Projekt z dnia 20.11.2015

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAVY

z dnia ..... 2015 1.

w sprawie kryteriéw raportowania zdarzen z wyrobami, sposobu zglaszania incydentéw

medycznych i dzialan z zakresu bezpieczenstwa wyrobow

Na podstawie art. 85 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z

2015 r. poz. 876 1 1918) zarzadza sig, co nastepuje:

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9
10)
11)

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

kryteria raportowania zdarzen z wyrobami i incydentéw medycznych;

wzor formularza zgloszenia incydentu medycznego;

wzér formularza raportu wytwérey o incydencie medycznym;

wzor formularza raportu o FSCA;

wzor notatki bezpieczenstwa; = -

wzdr formularza okresowego raportu zbiorczego wytworcy;

wzor formularza raportu wytwérey o trendzie;

sposob sporzadzania raportu o bigdach uzytkowych;

wzor formularza NCAR;

sposdb przesylania zgloszen, raportdéw i notatek, o ktérych mowa w pkt 2-9;
szczegblowy tryb postepowania podmiotdéw biorgcych udzial w dziataniach dotyczacych

incydentu medycznego, FSCA i innych dziataniach z zakresu bezpieczenstwa wyrobéw.

) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegdélowego zakresu dziatania Ministra

- Ldrowia(Dz, L. 02...1.9_0787.
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§ 2. 1. Zdarzenie z wyrobem podlega raportowaniu, jezeli spetnia lacznie nastgpujace

kryteria raportowania:

D

2)

3)

1)

2)

3)

4

3)

wystapito zdarzenie lub stwierdzono sytuacje, ktora mogla lub moze doprowadzi¢ do
zdarzenia, w szezegolnosei gdy wyniki badan wyrobu, analiza informacji dostarczonych
wraz z wyrobem lub informacje naukowe wskazuja czynnik, ktéry moght lub moze
doprowadzi¢ do zdarzenia;

istnieje uzasadnione podejrzenie, ze zdarzenie lub sytuacje mogl lub moze spowodowad
Wyrob;

doprowadzito, mogto lub moze doprowadzi¢ do $mierci lub powaznego pogorszenia
stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub, w przypadku wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro, posrednio takze innej osoby.

2. Obowiazek raportowania nie dotyczy nastgpujacych zdarzen z wyrobem:

niezdatnos$¢ wyrobu, ktora jest zawsze mozliwa do stwierdzenia i ktdra nie moglaby by¢
niewykryta przez uzytkownika przed uzyciem wyrobu;

zdarzenie wynikajace ze stanu, w ktorym pacjent znajdowal si¢ przed uzyciem wyrobu
lub w ktérym znalazt sie w trakcie stosowania wyrobu, o ile wytwdrca powzial
informacje, ze wyrdb dzialal, tak jak powinien, 1 nie spowodowal, ani nie przyczynit si¢
do $mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia;

zdarzenic wynikajace z przekroczenia terminu waznosci, czasu lub krotnosei
bezpiecznego uzywania albo terminu okresowego przegladu lub obslugi serwisowej,
podanych w oznakowaniu lub instrukeji uzywania wyrobu, jezeli rodzaj niezdatnosci
jest znany lub spodziewany;

zdarzenie, ktore nie doprowadzito do $mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia
pacjenta, poniewaz zadzialaly, zgodnie z zastosowang norma lub udokumentowanymi
danymi wejéciowymi do projektowania, cechy konstrukcyjne chroniace przed
niezdatnoscia stwarzajaca zagrozenie, o ile pacjent nie byl narazony na
niebezpieczefistwo oraz typ alarmu zastosowanego jako $rodek ochronny jest
powszechnie uznany w przypadku danego rodzaju wyrobow;

dziatania niepozadane, rozumiane jako kazde niekorzystne i niezamierzone dzialanie
wyrobu, ktore spetniaja lacznie nastepujace warunki:

a) sa wyraznie okreslone w oznakowaniu lub instrukeiji uzywania wyrobu,

b) sa dobrze znane z pismiennictwa naukowego, badan klinicznych lub praktyki

klinicznej jako przewidywalne, oraz okreslono, jako$ciowo lub iloSciowo,




6)
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prawdopodobienistwo ich wystapienia podczas zgodnego z przeznaczeniem uzycia i
dzialania wyrobu,
¢) zanim wystgpity, zostaty opisane w dokumentacji wyrobu, w tym oszacowano ich
ryzyko,
d) sg klinicznie akceptowalne, gdyz korzysci z zastosowania danego wyrobu u
pacjenta przewazaja nad ryzykiem zwiazanym z dziataniami niepozadanymi;
zdarzenie, ktdre nie doprowadzito do $mierci lub powaznego pogorszentia stanu zdrowia
i w przypadku ktérego oceniono, ze ryzyko $mierci lub powaznego pogorszenia stanu
zdrowia jest bardzo mate oraz, jezeli takie ryzyko w ocenie ryzyka zostalo okreslone i
udokumentowane jako klinicznie akceptowalne.

3. W przypadku watpliwosci, czy zdarzenie spelnia kryteria raportowania, nalezy uznaé,

ze spetnia te kryteria.

§ 3. Wzor formularza zgloszenia incydentu medycznego jest okreslony w zalaczniku nr

1 do rozporzadzenia.

§ 4. Wzor formularza raportu wytworcy o incydencie medycznym jest okreslony w

zalgezniku nr 2 do rozporzadzenia.

§ 5. 1. Wzér formularza raportu o FSCA jest okreSlony w zalaczniku nr 3 do

rozporzadzenia.

2. Opis FSCA - informacje podstawowe oraz przyczyny podjecia FSCA - czesé 7

zatgcznika nr 3 do rozporzadzenia, obejmuje w szczegdlnosci:

1)
2)
3)

4)

odpowiednie czgsci przeprowadzongj analizy ryzyka;

opis brakéw lub wadliwego dziatania wyrobu,

wyjasnienie potencjalnego zagrozenia zwiazanego z dalszym uzywaniem wyrobu i
ryzyka, jakie stwarza dla pacjenta, uzytkownika i innych 0séb, oraz mozliwego ryzyka
dla pacjentow zwigzanego z wezesnigjszym uzyciem wyrobu;

wyjasénienie, dlaczego pozostale wyroby sg bezpieczne, jezeli dziatama dotycza nie
wszystkich wyrobow, a jedynie okreslonych ich serii lub partii.

3.0pis FSCA - informacje o dzialaniach, ktére powinien podjaé dystrybutor i

uzytkownik — czesc 7 zatacznika nr 3 do rozporzadzenia, obejmuje zalecenia dotyczace:

1)
2)
3)

4)

identyfikacji i kwarantanny wyrobdw;
metody zwracania, niszczenia lub modyfikacji wyrobow;
postgpowania z pacjentami;

wskazania koniecznosci;
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a) dostarczenia notatki bezpieczefistwa wszystkim osobom, ktore powinny ja
otrzymac,

b) stosowania si¢ do zalecen okreslonych w notatce bezpieczefistwa przez wskazany
okres,

¢) przestania wytworcy informacji o wszystkich przekazanych do innych instytucji
wyrobach, ktorych dotyczy FSCA, oraz o koniecznosci dostarczenia tym

instytucjom kopii notatki bezpieczenstwa.
§ 6. Wzor notatki bezpieczenstwa jest okreslony w zataczniku nr 4 do rozporzadzenia.

§ 7. Wzor formularza okresowego raportu zbiorczego wytworcy jest okreslony w

zalaczniku nr 5 do rozporzadzenia.

§ 8. Wzdr formularza raportu wytworey o trendzie jest okreslony w zalaczniku nr 6 do

rozporzadzenia.
§ 9. Wzor formularza NCAR jest okredlony w zataczniku nr 7 do rozporzadzenia.

§ 10. Jezeli raport o blgdach uzytkowych jest zglaszany na formularzu raportu wytworcy
o incydencie medycznym, to podmiot sporzadzajacy raport wypelnia nast¢pujace pola:
1) w czgsei 1 zalgcznika nr 2, w polu ,, Typ raportu” wybiera pozycje ,.Raport Wsiepny
lacznie z Raportem Koncowym™;

2)  wczedci 7 zatacznika nr 2 w polu ,,UzZycie wyrobu” wybiera pozycjg ,,blad uzytkowy™.

§ 11. 1. Zgloszenie incydentu medycznego, raport wytworey o incydencie medycznym,
raport o FSCA, notatke bezpieczenstwa, okresowy raport zbiorezy, raport o trendzie oraz
raport o bledach uzytkowych przesyla sig¢ Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych, zwanemu dalej ,,Prezesem
Urzedu™, poczty elektroniczng, faksem, listem poleconym, przesylka kurierska lub sklada sie
w siedzibie Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych. o

2. Prezes Urzedu przesyta formularz NCAR poeth elektroniczna.

§ 12. 1. Jezeli incydent medyczny jest zwiazany z lacznym stosowaniem co najmnicj
dwoch réznych wyrobow wytworzonych przez réznych Wynyércéw, z ktorych kazdy mogt
lub moze by¢ przyczyng incydentu medycznego lub przyczynié -si¢ do niego, to incydent
medyczny zglasza si¢ kazdemu z tych wytworcow i kazdy z nich podejmuje w swoim
zakresie dzialania okre$lone w rozdziale 9 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach

__medycznych.
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2. W przypadku gdy w terminie, w ktérym wytwdrca lub autoryzowany przedstawiciel
Jjest obowigzany przesta¢ Raport Wstepny, znane sa juz wyniki postepowania wyjasniajacego
oraz decyzie wytworcy o przewidywanych lub podjetych dziataniach albo o ich braku, Raport
Koncowy moze by¢ przestany tacznie z Raportem Wstepnym, na jednym formularzu raportu
wytworey o incydencie medycznym, w ktorym w polu ,, Typ raportu” zaznacza sie ,,Raport
Wstepny tgcznie z Raportem Koncowym”.

3. Jezeli w przypadku bleddéw uzytkowych, ktore nie doprowadzity do $mierci lub
powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta lub uzytkownika, wytworca lub
autoryzowany przedstawiciel:

1) stwierdzil znaczacy wzrost liczby lub czestosci wystgpowania tych bledéw lub
stwierdzil, ze mogg one doprowadzi¢ do $mierci lub powaznego pogorszenia stanu
zdrowia, lub

2) podjat dziatania korygujace, aby zapobiec spowodowaniu przez bledy uzytkowe smierci
lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta lub uzytkownika

— sytuacj¢ kwalifikuje jako incydent medyczny i przesyla Prezesowi Urzedu raport na ten

temat.

§ 13. Jezeli wytworca zaprzestal prowadzenia dziatalnosci zwigzanej z wyrobem, w tym
z powodu postawienia w stan likwidacji albo ogloszenia upadtodci, lub gdy wytworca lub
autoryzowany przedstawiciel nie podjeli postgpowania wyjasniajacego dotyczacego incydentu

medycznego, postgpowanie takie prowadzi Prezes Urzedu.

§ 14. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 21 lutego 2016 1.2

MINISTER ZDROWIA

Ewa Sci§lewska-Jakubiak vV Az ign
Malgorzaia Szelachowska }& N 7




UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem upowaznienia ustawowego zawartego w art. 85
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876 i 1918),
zwane] dalej ,,ustawa”. Projekt dotyczy wszystkich rodzajow wyrobéw medycznych, ich
wyposazenia, systemoéw 1 zestawdw zabiegowych zlozonych z wyrobdéw medycznych,

zwanych dalej ,,wyrobami”.

Projektowane rozporzadzenie okresla lub zawiera w postaci zalgeznikdw:

1) kryteria raportowania zdarzen z wyrobami 1 incydentéw medycznych;

2)  wzor formularza zgloszenia incydentu medycznego — zatacznik nr 1;

3)  wzor formularza raportu wytworcy o incydencie medycznym - zalacznik nr 2;

4)  wzor raportu o zewngtrznych dziataniach korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa,
zwanego w skrocie FSCA — zalacznik nr 3;

5)  wzdr notatki bezpieczenstwa — zatacznik nr 4;

6) wzor okresowego raportu zbiorezego wytworey — zatacznik nr 5;

7)  wzdr raportu wytwdrey o trendzie — zalacznik nr 6;

8)  sposob sporzadzania raportu o btedach uzytkowych;

9) wzdr raportu krajowego organu wilasciwego w zakresie incydentdow medycznych,
zwanego w skrécie NCAR, w jezyku angielskim — zatacznik nr 7;

10) sposéb przesylania zgloszen, raportdw i notatek, o ktérych mowa w pkt 2-9;

11) szczegdlowy tryb postgpowania podmiotéw biorgeych udziat w dziataniach dotyczacych
incydentu medycznego, FSCA 1 innych dziataniach dotyczacych bezpieczenstwa
wyrobow.

Wzory formularzy, okre$lone w zalacznikach nr 1-7, zawieraja szczegdlowe informacje
dotyczace przedmiotu rozporzadzenia — zglaszania, oceny, dzialan korygujacych i

naprawczych z zakresu incydentéw medycznych i bezpieczenistwa wyrobéw.

Ustawowy obowigzek zglaszania incydentdéw medycznych, powiédémiania o nich wytworcy
lub autoryzowanego przedstawiciela oraz rapbﬁowania incydentdw medycznych przez
wytworeg lub jego autoryzowanego przedstawiciela wynika z regulacji zawartych w art. 74 i
76 ustawy. Zgodnie z art. 74 ust. 7 ustawy — Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych, zwany dalej ,,Prezesem

Urzedu”, powiadamia wytworce lub autoryzowanego przedstawiciela o zgloszeniu przez

podmioty wymienione w art. 74 ust. 1 i 3 ustawy incydentu medycznego tylko wéwezas, gdy




I

incydent ten spelnia kryteria raportowania. Wytworca, zgodnie z art. 76 ustawy, w
postepowaniu wyjasniajgcym dotyczacym incydentu medycznego ocenia, czy zgloszony mu
incydent medyczny, ktory wystapit na terytorium Rzeczypospolite] Polskiej, jest zdarzeniem
spetniajacym kryteria raportowania go Prezesowi Urzedu. Kryteria raportowania zdarzen z
wyrobami i incydentéw medycznych okreslono w § 2 projektu rozporzadzenia na podstawie
wytycznych Komisji Europejskiej MEDDEV 2.12-1 rev. 8, January 2013, Guidelines on a
Medical Devices Vigilance System, zwanych dalej ,,wytycznymi MEDDEV 2.12-17,
dotyczacych systemu nadzoru nad incydentami medycznymi w zwigzku ze stosowaniem
postanowien dyrektywy Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwea 1990 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Czilonkowskich odnoszacych sie¢ do wyrobow medycznych aktywnego
osadzania (Dz. Urz. WE L 189 z 20.07.1990, str. 17; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 10, str. 154), dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej
wyrobow medycznych (Dz. Urz. WE L 169 z 12.07.1993, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 12, str. 82) 1 dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego
1 Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawic wyrobéw medycznych uZywanych do
diagnozy in vitro (Dz. Urz. WE L 331 z 07.12.1998, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 21, str. 319). Postanowienia tych dyrektyw wdraza ustawa o wyrobach

medycznych.

Zgodnie z art. 74 ust. 6 ustawy, zgloszenia incydentu medycznego dokonuje si¢ na
formularzu zgloszenia incydentu medycznego. W formularzu tym (wzér w zalaczniku nr 1)
uwzgledniono wszystkie dane niezbedne wytworcy do prowadzenia postgpowania
wyjasniajacego dotyczacego incydentu medycznego oraz przeznaczone dla Prezesa Urzedu
do nadzorowania tego postgpowania — dane o zglaszajacym incydent, wytwdrcy wyrobu,
autoryzowanym przedstawicielu, dostawey wyrobu, wyrobie i o incydencie. Formularz jest
sporzadzany w jezyku polskim i jezyku angielskim, aby mogli z niego korzysta¢ zagraniczni

wytworcey i autoryzowani przedstawiciele.

Zgodnic z art. 76 ust. 3 oraz art. 78 ust. 6 i 7 ustawy, Raport Wstgpny, Raport Konicowy 1i
Raport Kolejny sporzadza si¢ na formularzu raportu wytworcy o incydencie medycznym,
ktérego wzor zostat okre$lony w zalaczniku nr 2 do projektowanego rozporzadzenia, Wzor
formularza opracowano na podstawie wytycznych MEDDEV 2.12-1. W formularzu
uwzgledniono dane o skladajacym raport, wytwércy wyrobu, autoryzowanym

przedstawicielu, wyrobie, incydencie, pacjencie, ktorego dotyczyl incydent,
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$wiadezeniodawcy, u ktérego wystapil incydent, oraz informacje dotyczace wstepnego
komentarza wytworcy i wynikow kofcowych postepowania wyjasniajacego. Formularz jest
sporzadzony w jezyku polskim i jezyku angielskim, aby mogli go wypelni¢ zagraniczni

wytwdrcy 1 autoryzowani przedstawiciele.

Zgodnic z art. 79 ust. 2 ustawy, wytworca lub antoryzowany przedstawiciel, ktory ma miejsce
zamieszkania lub siedzib¢ lub podejmuje FSCA na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
sporzadza Raport o FSCA na formularzu raportu o FSCA (wzor w zalgczniku nr 3) oraz
sporzadza notatke bezpieczenistwa informujaca odbiorcow lub uzytkownikdw o podjeciu
FSCA. W § 5 projektowanego rozporzadzenia okreslono zawartosé raportu o FSCA, w
szczegblnosei informacje podstawowe, przyczyny podjecia FSCA oraz dzialania, ktore
powinni podja¢ dystrybutor i uzytkownik. W zalaczniku nr 4 do rozporzadzenia okreslono

wzOr notatki bezpieczenstwa.

Na warunkach okreslonych w art. 79a ustawy, powtarzajace si¢ incydenty medyczne mogg
by¢ przesylane okresowo na formularzu okresowego raportu zbiorczego wytworcy, ktorego
wzor okreslono w zataczniku nr 5. Taki sposéb raportowania wymaga uzgodnienia z
Prezesem Urzedu mozliwodci i czgstosci przesylania raportéw. Jezeli wytwoérca, na podstawie
doswiadczenn dotyczacych wyrobdow w fazie poprodukcyjnej, zgloszonych zdarzen,
nieprawidtowego uzycia, bledéw uzytkowych lub incydentéw medycznych, ktére nie
spelniajg kryteriow raportowania, stwierdzi istotny wzrost liczby lub czestosei reklamacyi,
zdarzen lub incydentéw medycznych, przesyla Prezesowi Urzgdu, niezaleznie od okresowego
raportu zbiorczego, raport o trendzie, dla ktérego wzdr formularza okreslono w zataczniku nr

6.

Zawarto§¢ informacyjng wzordéw formularzy: zgloszenia incydentu medycznego, raportu
wytworcy o incydencie medycznym, raportu o FSCA, notatki bezpieczenstwa, okresowego
raportu zbiorczego wytworcy oraz raportu wytwdrey o trendzie okredlono na podstawie
wytycznych MEDDEV 2.12-1 z uwzglednieniem czlonkostwa Chorwacji w UE. Formularze
oraz wzor notatki bezpieczenstwa sporzadzono w jezyku polskim i jezyku angielskim, aby

mogly byé stosowane przez zagranicznych wytworcow i1 autoryzowanych przedstawicieli.

Zgodnie z art. 83 ustawy, w przypadku gdy informacje o incydencie medycznym, o podjgciu
FSCA albo o niepodjgciu FSCA, ktére powinny by¢ podjete, sg istotne dla bezpieczenstwa,
ochrony zdrowia lub zZycia pacjentow, uzytkownikow wyrobow lub innych oséb w

pozostalych panstwach cztonkowskich, Prezes Urzgdu sporzadza i przesyla do Komisji
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Europejskiej i wlasciwych organdw panstw cztonkowskich raport dotyczacy bezpieczefstwa
wyrobu, zwany NCAR. Wzér formularza NCAR okre§lono w zalaezniku nr 7 do
projektowanego rozporzadzenia na podstawie wytycznych MEDDEV 2.12-1.

Sposob przesylania zgloszen, raportdéw i notatek okreslono w § 11 projektu rozporzadzenia,
uwzgledniajac mozliwosé — ze wzgledu na szybkosé 1 niski koszt — przesytania ich pocztg
elektroniczna 1 w jezyku angielskim, co jest zgodne z art. 84 ustawy. W § 12 projektowanego
rozporzadzenia okredlono szczegolowy tryb postgpowania podmiotow bioracych udzial w
dziataniach dotyczacych incydentu medycznego, FSCA i innych dziataniach dotyczacych
bezpieczenstwa wyrobéw na podstawie wytycznych MEDDEV 2.12-1.

W dniu 11 wrzesnia 2015 r. zostala uchwalona ustawa o zmianie ustawy o wyrobach
medycznych oraz niektdrych innych ustaw (Dz. U. poz. 1918), kidra nie zachowala w mocy
dotychczas obowiazujacego rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. w
sprawie kryteriéw raportowania zdarzen z wyrobami, sposobu zglaszania incydentow
medycznych i dzialah z zakresu bezpieczenstwa wyrobow (Dz. U. Nr 33, poz. 167). Biorac
pod uwage materie, jakg reguluje przedmiotowy akt wykonawczy, rozporzadzenie powinno

wej$¢ w zycie rownoczesnie z dniem wejécia w zycie ustawy, tj. z dniem 21 lutego 2016 1.

Zgodnie z § 4 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia Rady Ministrdw z dnia 23 grudnia 2002 r. w
sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm aktéw prawnych (Dz.
U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597) projekt jest zwolniony z procedury
notyfikacji.

Rozporzadzenie jest zgodne z przepisami prawa Unii Europejskie;j.
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Zatgczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zdnia ... 2015 r. (poz. ...)

i Zatacznik nr 1
WZOR
Formularz zgtoszenia incydentu medycznego
Form for medical incident notification

1. Informacje administracyjne / Administrative information
Adresat / Destination

Nazwa / Name

Adres / Address

E-mail: Fax:

2. Informacje o zglaszajacym incydent medyczny / Information on entity/person reporting of the incident
Status zgtaszajgcego incydent / Status of entity/person reporting of the incident

Osoba niebedaca profesjonalnym uzytkownikiem/pacjent / Lay user/patient

1 Swiadczeniodawea / Healthcare provider

[0  Dystrybutor / Distributor

[l Importer / Importer

] Crgan nadzoru/inspekdji / Regulatory/inspection authority

U

L

L

O

Podmiot $wiadczacy ustugi w zakresie napraw, serwisu, utrzymania i kalibracji wyrobow
Entity providing services in repairs, the service, the maintenance and the calibration of devices
Podmiot prowadzacy zewnetrzng ocene jakosci pracy laboratoridw diagnostycznych
Entity conducting external quality assessment schemes for diagnostic laboratories
Inny {okreshic role): / Other (identify the role):
Nazwalimig | nazwisko zgtaszajacego incydent / Name entity/person reporting of the incident

Imig i nazwisko osoby do kontaktu / Name of the contact person

Adres / Address

Kod pocztowy / Postal code Miejscowos¢ / City
Telefon / Phone Fax

E-mail Paristwo / Country

3. Informacje o wytworcy / Manufacturer information
Nazwa wytworcy / Manufacturer name

Adres / Address

Kod pocztowy / Postal code Miejscowosé / City
Telefon / Phone Fax

E-mail Panstwo / Country

4. Informacje o autoryzowanym przedstawicielu / Authorised representative information
Nazwa autoryzowanego przedstawiciela / Name of the authorised representative

Adres / Address

Kod pocziowy / Postal code Miejscowosé / City

Telefon / Phone Fax

mal QUTILY. —
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5. Informacje o dostawcy wyrobu / Information on supplier of the device

Nazwa dostawcy wyrobu / Name of the supplier of the device

Adres / Address

Kod pocztowy / Postal code Miejscowosé / City
Telefon / Phone Fax

E-mail Panstwo / Country

6. Informacje o wyrobie / Medical device information

Nazwa handlowa/nazwa firmowa/marka / Commercial name/brand name/make

Model lub numer katalogowy / Model or catalogue number

Numer(-y) seryjny(-e) iflub numer(-y} serii/partii / Serial number(s) and/or lot/batch number(s)

Numer wersji oprogramowania (jezeli dotyczy) / Software version number (if applicable)

Data produkcji / Manufacturing date Data waznosci (jezeli dotyczy) / Expiry date {if applicable)

Data wszczepienia implantu / Implant date (for implants)  [Data usuniecia implantu / Expiant date (for implants only)

Okres, przez ktdry implant pozostawat wszczepiony (jezeli nie sg znane doktadne daty implantacji lub jego usunigcia)
Duration of implantaticn (to be filled if the exact implant or explant dates are unknown}

Wyposazenie/towarzyszgce wyroby (jezeli dotyczy) / Accessories/associated devices (if applicable)

Nr identyfikacyjny jednostki notyfikowanej / Notified Body |D number

7. Informacjg ¢ incydencie medycznym / Medical incident information

Numer referencyjny zgtoszenia nadany przez $wiadczeniodawcee, jezeli dotyczy
User facility report reference number, if applicable

Data przestania zgtoszenia incydentu do wytworcy/autoryzowanego przedstawiciela/dostawcy (podkreslic odpowiednie)
Date of sending incident notification for the manufacturer/ authorised representative/supplier (underline appropriate)

Data wystapienia incydentu / Date of incident occurred

Miejsce wystapienia incydentu / Place of incident occurred

Opis incydentu / Incident description narrative

Liczba pacjentdw, ktdrych dotknat incydent Liczba wyrobdw, ktarych dotyczyt incydent
Number of patients involved Number of medical devices involved

Obecne migjsce znajdowania si¢/przekazania wyrobu
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Osoba postugujaca sie wyrobem w chwili incydentu (wybraé jedno)
Operator of the medical device at the time of incident (select one)

[1 profesjonalny uzytkownik / health care professional

1 pacjent/ patient

0  inna/ other

Uzycie wyrobu (wybra¢ z listy ponizej} / Usage of the medical device (select from list below)
pierwsze uzycie / initial use

ponowne uzycie wyrobu do jednorazowego uzytku / reuse of a single use medical device
ponowne uzycie wyrobu do wielokrotnego uzytku / reuse of a reusable medical device
po regeneracjifodnowieniu / re-serviced/refurbished

problem zauwazony przed uzyciem / problem noted prior use

OOooooO

inne {okreslié, jakie} / other {please specify):

Skutki dla pacjenta / Patient outcome

Dziatania zaradcze/lecznicze zwigzane z opieka nad pacjentem podjete przez swiadczeniodawce
Remedial action taken by the healthcare facility relevant to the care of the patient

Wiek pacjenta w czasie incydentu, jezeli dotyczy / Age of the patient at the time of incident, if applicable

Ptet, jezeli dotyczy / Gender, if applicable
] Kobieta / Female [1 Mezczyzna / Male

Masa ciata w kilogramach, jezeli dotyczy / Weight in kilograms, if applicable

8. Uwagi / Comments

Potwierdzam, Zze powyzsze informacje sg poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
| affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Podpis / Signature

Imie i nazwisko / Name Miejscowosé / City Data / Date
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) Zatgcznik nr 2
WZOR
Formularz raportu wytwdrcy o incydencie medycznym
Form for Manufacturer's Medical Incident Report

1. Informacje administracyjne / Administrative information
Qdbiorca / Recipient

Nazwa krajowego organu wiasciwego (NCA) / Name of National
Competent Authority (NGA)

Urzad Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych | Miejsce na pieczed krajowego organu
i Produktow Biobojczych whasciwego / Stamp box for the Competent

Adres organu wiasciwego / Address of National Competent Authority Authority

E-mail: incydenty@urpl.gov.pl Fax: +48 22 492 11 29
Data niniejszego raportu / Date of this report

Numer referencyjny nadany przez wytwérce / Reference number assigned by the manufacturer

Numer referencyjny nadany przez krajowy organ wiasciwy / Reference number assigned by NCA

Typ raportu / Type of report

1 Raport Wstepny / Initial report
[1 Raport Kolejny / Follow-up report
[0 Raport Wstepny tacznie z Raportem Koricowym / Combined initial and final report
[0 Raport Koricowy / Final report
Czy incydent stanowi powazne zagrozenie zdrowia publicznego?
Does the incident represent a serious public health threat?
[1 Tak/Yes
[0 Nie/No
Klasyfikacja incydentu / Classification of incident
(] Smierc/ Death
[l Niespodziewane powazne pogorszenie stanu zdrowia / Unanticipated serious deterioration in state of health
] Wszystkie inne raportowalne incydenty / Al other reportable incidents

Okresli¢, do ktérych innych krajowych organdw wiasciwych réwniez zostat wystany ten raport
Identify to what other National Competent Authorities this report was also sent

2, Informacje o skltadajacym raport / Information on submitter of the report

Status sktadajgcego raport / Status of submitter of the report

O Wytwérca / Manufacturer

[0 Autoryzowany przedstawiciel w EQG, Szwaijcarii lub Turgji / Authorised Representative within EEA, Switzerland
or Turkey ]

I Inny (okresli¢ role): / Other (identify the role):

3. Informacje o wytwércy / Manufacturer information
Nazwa / Name

Nazwa kontaktu / Contact name

Adres / Address

Kod pocztowy / Postcode Miejscowosé / City
Telefon / Phone Fax

E-mail Panstwo / Country

4. Informacje o autoryzowanym przedstawicielu / Authorised Representative information
Nazwa / Name
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Adres / Address

Kod pocztowy / Postcode Miejscowosc / City
Teiefon / Phone Fax

E-mail Panstwo / Country

5. Informacje o skladajacym raport (jezeli inny niz w czeéci 3 lub 4)
Submitter’s information (if different from section 3 or 4)

Nazwa skladajgcego / Submitter's name

Nazwa kontaktu / Contact name

Adres / Address

Kod pocztowy / Postal code Miejscowosé / City

Telefon / Phone Fax

E-mail Panstwo / Country

8. Informacje o wyrobie / Medical device information

[0 Aktywny wyréb medyczny do implantacji (AIMD) / AIMD Active lmplantable medlcal de\nce

O  wyréb medyczny klasy 11l / MD Class 1l [ VD Zatgcznik nr 2 Wykaz A / IVD Annex || List A
[l Wyréb medyczny klasy Ilb / MD Class lIb ] VD Zatgeznik nr 2 Wykaz B / IVD Annex 1l List B
0 Wyréb medyczny klasy lla / MD Class lla L] IVD wyrdb do samokontroli / IVD device for self-testing
[ Wyréb medyczny klasy | / MD Class | [ IVD pozostate / VD General

System nomenklatury (zalecany GMDN) Kod wg nomenklatury / Nomenclature code

Nomenclature system (preferable GMDN)

Okreslenie wg nomenklatury / Nomenclature text

Nazwa handlowa/nmazwa firmowa/marka / Commercial name/brand name/make

Numer (symbol) modelu / Model number Numer katalogowy / Catalogue number
Numer(-y} seryjny(-e) (jezeli dotyczy) Numer(-y) serii/partii jezeli dotyczy)
Serial number(s} (if applicable) Lot/batch number(s) (if applicable)

Numer wersji oprogramowania (jezeli dotyczy) / Software version number (if applicable)

Data produkcji wyrobu / Device manufacturing date Data waznoéci / Expiry date

Data wszczepienia implantu / Implant date (for implants) | Data usuniecia implantu / Explant date (for implants only)

Okres, przez ktory implant pozostawat wszczepiony (jezeli nie s znane dokfadne daty implantacji lub jego usuniecia)
Duration of implantation (to be filled if the exact implant or explant dates are unknown)

Wyposazenieftowarzyszgce wyroby (jezeli dotyczy) / Accessories/associated devices (if applicable)

Nr identyfikacyjny jednostki notyfikowanej / Notified Body (NB) ID-number

7. Informacje o incydencie medycznym / Incident information

Numer referencyjny zgloszenia nadany przez $wiadezeniodawce, jezeli dotyczy
User facility report reference number, if applicable

Data otrzymania informacji przez wytwdrce / Manufacturers awareness date
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Opis incydentu / Incident description narrative

Liczba pacjentdw, ktdrych dotknat incydent (jezeli znana) | Liczba wyrobdw, ktdrych dotyczyl incydent (jezeli znana)
Number of patients involved (if known) Number of medical devices involved {if known)

Obecne migjsce znajdowania sie/przekazania wyrobu (jezeli znane)
Medical device current location/disposition (if known)

Osoba postugujgea sie wyrobem w chwili incydentu {wybrad jedno)
Operator of the medical device at the time of incident (select one)

] profesjonalny uzytkownik / health care professional

[0 pacient/ patient

[3 inna/other

Uzycie wyrobu (wybrac z listy ponizej) / Usage of the medical device (select from list below)

pierwsze uzycie / initial use

ponowne uzycie wyrobu do jednorazowego uzytku / reuse of a single use medical device
ponowne uzycie wyrobu do wiglokrotnego uzytku / reuse of a reusable medical device
po regeneracjifodnowieniu / re-serviced/refurbished

problem zauwazony przed uzyciem / problem noted prior use

btad uzytkowy / user error

inne (okresli¢, jakie) / other (please specify):

OoooOoaon]

8. Informacje o pacjencie / Patient information
Skutki dla pacjenta / Patient outcome

Dzialania zaradcze/lecznicze zwigzane z opieka nad pacjentem podjgte przez $wiadczeniodawce
Remedial action taken by the healthcare facility relevant to the care of the patient

Wiek pacjenta w czasie incydentu, jezeli dotyczy / Age of the patient at the time of incident, if applicable

Pieé, jezeli dotyczy / Gender, if applicable
[l Kobista / Female 1 Mezczyzna / Male
Masa ciata w kilogramach, jezeli dotyczy / Weight in kilograms, if applicable -

9. Informacja o $wiadczeniodawcy / Healthcare facility information
Nazwa $wiadczeniodawcy / Name of the healthcare facility

Osoba do kontaktu u $wiadezeniodawcy / Contact person within the facility

Adres [ Address

Kod pocztowy / Postcode Miejscowo$é / City
Telefon / Phone Fax

E-mail Paristwo / Country

10. Wstepny komentarz wytwérey (Raport Wstepny/Kolejny)
Manufacturer's preliminary comments {Initial/Follow-up report)
Wstepna analiza dokonana przez wytworce / Manufacturer's preliminary analysis

Wstepne dziatania korygujace/zapobiegawcze wdrozone przez wytworce
Initial corrective actions/preventive actions implemented by the manufacturer
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11. Wyniki koficowe postepowania wyjasniajacego prowadzonego przez wytwérce (Raport Koricowy)
Results of manufacturers final investigation (Final report)
Whyniki przeprowadzonej przez wytwérce analizy wyrobu / The manufacturer's device analysis results

Dziatania naprawcze/korygujace/zapobiegawcze/FSCA / Remedial/corrective/preventive actions/FSCA
UWAGA: W przypadku FSCA skfadajgey raport musi wypeini¢ formularz raportu o FSCA.
NOTE: In the case of a FSCA the submitter of the report needs fo fill in the FSCA Report form.

Harmonogram wdrazania okreslonych dziatan / Time schedule for the implementation of the identified actions

Koncowe uwagi wytworey / Final comments from the manufacturer

Dalsze postepowanie wyjaéniajace / Further investigations

Czy wytwérca wie o podobnych incydentach z tego rodzaju wyrobem wynikajacych z podobnej przyczyny?
Is the manufacturer aware of similar incidents with this type of medical device with a similar root cause?
[0 Tak/Yes [0 NiefNo

Liczba podobnych incydentdw / Number of similar incidents

Jezeli tak, podac w ktdrych panstwach, i poda¢ numery referencyjne raportéw o incydentach
If yes, state in which countries and the report reference numbers of the incidents

Tylko w przypadku Raportu Koricowego — wyrdb byl dystrybuowany w nastepujgeych panstwach:
Forfinal report only: The medical device has been distributed to the following countries:

— EOG, Szwajcaria i Turcja: / Within EEA, Switzerland and Turkey:

OaAar [OBE [OBG [OcH [QOcy [dcz [ODE ODK [QEE QOES OFI

OFR [OceB [OGR [OHR [OHU [IE OIis O QOQu Owr Ow
AY OMT  [INL CONOo [OPL LPT JrRO [sE sl sk OTR

— Panstwa kandydujgce: / Candidate Countries:

O

[ Wszystkie panstwa EOG i kandydujgee, Szwajcaria i Turgja / All EEA, Candidate Countries Switzerland and Turkey
Inne: / Others:

12, Uwagi | Comments

ZloZenie tego raportu nie stanowi, samo w sobie, stwierdzenia wytworcy lub auforyzowanego przedstawiciela lub
krajowego organu wiasciwego, Ze fresé tego raporiu jest peina lub dokladna, ?e wyszczegéinione wyroby sg w
Jakikolwiek sposob niezdatne lub, Ze spowodowaly lub przyczynily sie do $mierci fub pogorszenia stanu zdrowia
Jjakigjkolwiek osoby.

Submission of this report does not, in itself, represent a conclusion by the manufacturer and/or authorized representative
or the Nafional Competent Authorify that the content of this report is complete or accurate, that the medical device(s)
listed failed in any manner and/or that the medical device(s) caused or contributed fo the alleged death or deterioration in
the state of the health of any person.

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
| affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
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Zatacznik nr 3

WZOR
Formularz raportu o0 FSCA
Report Form for Field Safety Corrective Action

1. Informacje administracyjne / Administrative information

Nazwy krajowych organdw wiasciwych (NCA), do ktorych jest wysytany ten raport ! Names of Nat:onal Competent

Authorities (NCAs) to which this report is being sent

Typ raportu / Type of report

[J Raport Wstepny / Initial report

[1 Raport Kolejny / Follow-up report
[0 Raport Konicowy / Final report

Data niniejszego raportu / Date of this report

Numer referencyiny nadany przez wytwoérce / Reference number assigned by the manufacturer

Numer referencyjny FSCA nadany przez NCA / FSCA reference number assigned by NCA

Nazwa koordynujgcego krajowego organu wlasciwego (jezeli dotyczy) / Name of the co-ordinating national competent

authority (if applicable)

2. Informacje o skladajacym raport / Information on submitter of the report

Status skiadajacego rapert / Status of submitter of the report
1 Wytwdrca / Manufacturer

(] Autoryzowany przedstawiciel w EOG, Szwaijcarii lub Turcji / Authorised Representative within EEA, Switzertand

or Turkey
L1 Inny (okredlié ralg): / Other (identify the role):

3. Informacje o wytwdrey / Manufacturer information

Nazwa /f Name

Nazwa kontaktu / Contact name

Adres f Address

Kod pocztowy / Postcode

Miejscowos&é / City

Telefon / Phone

Fax

E-mail

Parstwo./ Country

4. Informacje o autoryzowanym przedstawicielu / Authorised representative information

Nazwa / Name

Nazwa kontaktu / Contact name

Adres / Address

Kod pocztowy / Postcode

Miejscowosd / City

Telefon / Phone

Fax

E-mail

Panstwo / Country

5. Informacje o krajowym punkcie kontaktowym / National contact point information

Nazwa krajowego punkiu kontaktowego / National contact point name
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Adres / Address

Kod pocztowy / Postcode Miejscowoscé / City

Telefon / Phone Fax

E-mail Panstwo / Country

6. Informacje o wyrobie / Medical device information

[J Aktywny wyréb medyczny do implantacji (AIMD) / AIMD Active implantable medical device

1 wWyréb medyezny klasy 11l / MD Class Il 1 VD Zatgcznik nr 2 Wykaz A 7 WD Annex [l List A
[0 Wyréb medyczny kiasy llb / MD Class lib ] VD Zatgeznik nr 2 Wykaz B / IVD Annex || List B
[ Wyréb medyczny klasy lla / MD Class tla C1 IVD wyréb do samokontroli / IVD device for self-testing
] wyréb medyczny klasy | / MD Class | [] VD pozostate / IVD General

System nomenklatury (zalecany GMDN}) Kod wg nomenklatury / Nomenclature code

Nomenclature system (preferable GMDN)

Okreélenie wg nomenklatury / Nomenclature text

Nazwa handlowa/nazwa firmowa/marka / Commercial name/brand name/make

Numer (symbol) modelu / Model number Numer katalogowy / Catalogue number
Numer(-y) seryiny(-e) / Serial number(s) Numer serii/partii / Lot/batch number(s)
Data produkcji wyrobu / Device Manufacturing date Data waznoéci / Expiry date

Numer wersji oprogramowania (jezeli dotyczy) / Software version number {if applicable)

Wyposazenieftowarzyszace wyrcby (jezeli dotyczy) / Accessories/associated devices (if applicable)

Nr identyfikacyjny jednostki notyfikowanej / Notified Body (NB} ID-number

7. Opis FSCA / Description of FSCA

Informacje podstawowe oraz przyczyna podjecia FSCA / Background ;nformatlon and reason for the FSCA

Opis i uzasadnienie dziatan (korygujacych/zapobiegawczych)
Description and justification of the action (corrective/preventive)

Informacje o dziataniach, ktére powinien podjgé dystrybutor i uzytkownik
Advice on actions to be taken by the distributor and the user

Przebieg FSCA wraz z uzgodnionymi danymi (wymagane do Raportu Koricowego)
Progress of FSCA, together with reconciliation data (Mandatory for a Final FSCA)

W zalgczeniu / Attached please find Status FSN / FSN Status
[ Notatka bezpieczenstwa (FSN) w jezyku angielskim / Field Safety Notice (FSN) |[] Projekt / Draft

;_i_n.:Ejn |ﬂ177 i e o [ ] Kohcowa/Final... .. .. .. .

-={=Enne(okreslié jakie): - Others-(please-specify):
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Harmonogram wdrazania poszczegdlnych dziatar / Time schedule for the implementation of the different actions

FSCA dotyczy nastepujacych panstw w EOG craz Szwajcarii i Turgji
These countries within the EEA and Switzerland and Turkey are affected by this FSCA

- kraje EOG, Szwajcaria i Turcja / Within EEA, Switzerland and Turkey:

(AT - [OBE OB [OcH [QOcy Ocz O DE ObK OEE LES [OFI

UOFR  0Oee [HerR [OHR [OHu  [he [Ois  Omr Ou O Ow

Ow OwmMr ON [INo [Op. Opr [HOro [Ose [Os Osk OTR

- Panstwa kandydujace: f Candidate Countries:

O

] Wszystkie panstwa EOG i kandydujace, Szwajcaria i Turcja / All EEA, Candidate Countries, Switzerland and Turkey
Inne: / Others:

8. Uwagi / Comments

Potwierdzam, Zze powyZsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
| affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Podpis / Signature

Imie i nazwisko / Name Miejscowosé [ City Data / Date

ZioZenie tego raporfu nie stanowi, samo w Sobie, stwierdzenia wytwdérey lub autoryzowanego przedstawiciela Iub
krajowego organu wlasciwego, Ze iresc tego raportu jest peina lub dokfadna, Ze wyszczegoinione wyroby sg w
Jakikolwiek sposéb niezdatne lub, ze spowodowaly lub przyczynily sie do Smierci lub pogorszenia stanu zdrowia
Jakigjkolwiek osoby.

Submission of this report does not, in itself, represent a conclusion by the manufacturer and/or authorized representalive
or the national competent authority that the content of this report is complete or accurale, that the medical device(s)
listed failed in any manner and/or that the medical device(s) caused or contributed fo the alfeged death or deterioration in
the state of the health of any person.
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] Zalgcznik nr 4
WZOR
Notatka bezpieczenstwa
Urgent Field Safety Notice

Nazwa handlowa produktu, ktérego dotyczy notatka
Commercial name of the affected product

identyfikator FSCA (np. data) / FSCA-identifier (e.g. date)

Rodzaj FSCA (np. zwrot wyrobu dostawcy, modyfikowanie, wymiana lub niszczenie
wyrobu, wykonywana przez nabywce modernizacja wprowadzajaca okreslong przez
wytworce modyfikacje lub zmiane konstrukcji, rada wytworcy dotyczaca uzywania
wyrobu lub postepowania z pacjentami, uzytkownikami i innymi osobami)

Type of FSCA (e.g. the return of a medical device to the supplier, device
modification, exchange or destruction, retrofit by purchaser of manufacturer’s
modification or design change, advice given by manufacturer regarding the use of
the device and/or the follow up of patients, users or others)

Data / Date:
Do wiadomosci: / Attention:

Szczegoly na temat wyrobow, ktdorych dotyczy notatka: / Details on affected
devices:

Okredli¢ szczegofowe dane umozliwiajgce tatwg identyfikacje danego wyrobu, np. rodzaj
wyrobu, nazwe i numer modelu, numery partii lub numery seryjne wyrobéw i cze$ci lub
numer zamowienia.

Wistawic lub zatgczy¢ liste poszczegdinych wyrobow.

(Mozliwe wstawienie linku do strony internetowej wytworcy).

Specific details to enable the affected product fo be easily identified e.g. fype of device,
mode! name and number, batch/serial numbers of affected devices and part or order
number.

Insert or attach list of individual devices.

(Possible reference to a manufacturer web site.)

Opis problemu: / Description of the problem:

Oparte na faktach stwierdzenie wyjasniajgace przyczyny podjecia FSCA, w tym opis wad
wyrobu lub jego wadliwego dziaftania, wyjasnienie potencjalnego zagrozenia zwigzanego z
dalszym uzywaniem wyrobu oraz zwigzanego z tym ryzyka dla pacjenta, uzytkownika lub
innych oséb.

Wszelkie moZliwe ryzyko dla pacjentéw zwigzane z uprzednim uzyciem wadliwych
wyrobow. '

A factual staterment explaining the reasons for the FSCA, including description of the
device deficiency or malfunction, clarification of the potential hazard associated with the
continued use of the device and the associated risk fo the patient, user or other person.
Any possible risk to patients associated with previous use of affected devices.

___Zalecenia dotyczace dzialan, ktére powinien podja¢ uzytkownik: / Advise on action

Je td oy tTe U
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e identyfikacje i kwarantanne wyrobu,

o metode odzyskiwania, utylizacji lub modyfikacji wyrobu,

» zalecane dalsze postepowanie z pacjentem, np. w przypadku implantow,
wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro (IVD),

e harmonogram dziafan,

o formularz potwierdzenia, ktdry powinien by¢ odesftany wytworcy, jezel
wymagane jest podjecie dziatania (np. zwrot wyrobu).

Include, as appropriate:
s identifying and quarantining the device,
method of recovery, disposal or modification of device,
recommended patient follow up, e.g. implants, IVD,
timelines,
confirmation form to be sent back to the manufacturer if an action is required
(e.q. return of products).

Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa: / Transmission of this Field Safety
Notice: (If appropriate)

Niniejsza notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich oséb w danej instytucji, ktore powinny
zosta¢ poinformowane, oraz do kazdej instytucji, do ktérej przekazano potencjalnie
wadliwe wyroby.

This notice needs to be passed on all those who need to be aware within your organisation
or to any organisation where the potentially affected devices have been transferred. (If
appropriate)

Prosze przekazaé te notatke wszystkim instytucjom, na ktdre niniejsze dziatania majg
wptyw.

Please transfer this notice to other organisations on which this action has an impact. (If
appropriate)

Prosze zachowywaé przez stosowny okres wiedze o tej notatce oraz uruchomionych w jej
wyniku dziataniach, aby zapewni¢ skuteczno$c dziatan korygujacych.

Please maintain awareness on this notice and resulting action for an appropriate period to
ensure effectiveness of the corrective action. (If appropriate)

Osoba do kontaktu: / Contact reference perso'n:
Nazwa/instytucja, adres, dane kontaktowe / Name/organization, address, contact details

Nizej podpisany potwierdza, Zze niniejsza notatka zostata przekazana odpowiedniemu
organowi wlasciwemu.

The undersigned confirms that this notice has been notified the appropriate Regulatory
Agency.

Podpis / Signature ..o,
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) Zalacznik nr 5
WZOR
Formularz okresowego raportu zbiorczego wytworcy (PSR)
Manufacturer's Periodic Summary Report (PSR) Form

1. Informacje administracyjne / Administration information

Nazwy krajowych organdw wtasciwych (NCA), do kidrych jest wysytany ten raport / To which NCA(s) is this report is
being sent

Data niniejszego raportu / Date of this report

Numer referencyjny nadany przez wytworce / Reference number assigned by the manufacturer

Numer referencyjny nadany przez NCA / Reference number assigned by NCA

Typ raportu / Type of report
[0 Raport Wstepny / Initial report
[ Raport Kolejny / Follow-up report
Numer Raportu Kolejnego / Follow up Number:
[ Raport Koricowy / Final report

2. Informacje o skladajacym raport / Information on submitter of the report

Status sktadajacego / Status of submitter
1 wytworca f Manufacturer

O  Autoryzowany przedstawiciel w EOG, Szwajcarii lub Turcji / Authorised Representative within EEA, Switzerland
or Turkey

1 Inny (okres$li¢ rolg): / Other (identify the role):

3. Informacje o wytwdrey / Manufacturer information

Nazwa / Name

Nazwa kontaktu / Contact name

Adres / Address

Kod pocztowy / Postcode Miejscowosé / City
Telefon / Phone Fax

E-mail Paristwo / Country

4. Informacje o autoryzowanym przedstawicielu / Authorised Representative information

Nazwa / Name

Nazwa kontaktu / Contact name

Adres / Address

Kod poczitowy / Postcode Migjscowosé / City
Telefon / Phone Fax

E-mail Panstwo / Country

5. Informacje o sktadajacym raport (jezeli inny niz w czesci 3 lub 4)
Submitter's information (if different from section 3 or 4)

Nazwa skiadajacego raport / Submitter's name
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Adres / Address

Kod pocztowy / Postcode Miejscowosé / City
Telefon / Phone Fax

E-mail Paristwo / Couniry

6. Informacje o wyrobie / Medical device information

] Aktywne wyroby medyczne do implantacji (AIMD) / AIMD Active implants

I wyrob medyczny klasy Il / MD Class H (1 IVD Zatacznik nr 2 Wykaz A / WD Annex || List A

[T Wyréb medyczny klasy llb / MD Class Ilb [0 IVD Zatacznik nr 2 Wykaz B / VD Annex |1 List B

1 wWyréb medyczny klasy lla/ MD Class lla 1 VD wyréb do samokontroli / IVD device for self-testing
1 Wyréb medyczny klasy | / MD Class | [1 VD pozostate / IVD General

System nomenklatury (zalecany GMDN) Kod wg nomenklatury / Nomenclature code

Nomenclature system (preferable GMDN)

Okreslenie wg nomenklatury / Nomenclature text

Nr identyfikacyjny jednostki notyfikowanej / Notified Body (NB) |D-number

Numer(-y) modelu lub nazwa rodziny wyrobow Numer(-y) katalogowy(-e} / Catalogue number(s}
Model number(s) or Family Name

7. Informacja o PSR / PSR information

Typ PSR /PSR Type

1 Incydenty opisane w notatce bezpieczerstwa (FSN) ] Incydenty podobne i dobrze udokumentowane
incidents described in a Field Safety Notice Common and well documented incidents

Jezeli incydenty opisano w FSN — prosze podad numer
referencyjny FSN/FSCA nadany przez wytwarce /

If incidents described in a Field Safety Notice,
Manufacturers reference number for FSN/FSCA

Etap przekazania PSR na podstawie: / Stage of PSR reporting based on:
[ Obserwowanego rodzaju wady / Observed Failure mode ] Przyczyny / Root cause

Charakter problemu uzgodnionego do przekazania PSR / Nature of problem agreed for PSR reporting

Uzgodniony okres przekazywania raportu zbiorczego / Summary period agreed:
] Co miesige / Every month

[] Co 2 miesigce / Every 2 months

[ Co 3 miesigce / Every 3 months

] Co 6 miesigcy / Every 6 months

[] Co 12 miesigcy / Every 12 months

Dane w tablicy ponizej |[] EOG +CH +TR  |[] NCA otrzymujgce PSR [1 Jedno panstwo czionkowskie, podaé
odnoszg sig do: EEA + CH+ TR podano w czesci 1 raportu |nazwe:

The figures in the All PSR recipients NCA's Single Member State, Please name:
table helow related to: identified in Section 1

Data PSR Nowe incydenty Liczba incydentow Liczba incydentéw | Liczba incydentow

ujetych w PSR wyjasnionych w toku wyjasniania
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8. Uwagi wytworcy/wyniki postgpowania / Manufacturer's commentsiinvestigation results
Aktualizacja wynikéw postepowania w tym okresie / Investigation update for this period

Wstepne dziatania korygujace/zapobiegawcze wdroZone przez wytworce
Initial corrective actions/preventive actions implemented by the manufaturer

Zalecane dzialania w tym okresie, jeZeli byly / Recommended actions for this period, if any

Przewidywana data nastgpnego okresowego raportu zbiorczego / Expected date of next PSR report

9. Dystrybucja / Distribution

Whyroby dystrybuowano w krajach: / The medical devices has been distributed to the following Countries:
- Panstwa EOG, Szwajearia i Turcja / Within the EEA, Switzerland and Turkey:

LJAT OBE [OBG [CH [OCy [Ocz Obe [Obk [Oee OES [IF
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- Panstwa kandydujace: / Candidate Countries:

L

[ wszystkie panstwa EOG, kandydujace, Szwajcaria i Turcja / All EEA, Candidate Countries, Switzerland and Turkey
Inne: / Others:

10. Uwagi / Comments

ZioZenie tego raportu nie stanowi, samo w sobis, stwierdzenia wytworcy lub auforyzowanego przedstawiciela lub
_krajowego organu wiasciwego, Ze fresc tego raporiu jest peina lub dokfadna, Ze wyszczegdinione wyroby sa w.
Jjakikolwiek sposob niezdalne lub, Ze spowodowaly lub przyczynily sie do $mierci lub pogorszenia stanu zdrowia
Jjakiejkolwiek osoby.

Submission of this report does not, in itself, represent a conclusion by the manufacturer and/or authorized represeniative
or the national competent authorily that the content of this report is complete or accurate, that the medical device(s)
listed failed in any manner and/or that the medical device(s) caused or contributed fo the alleged death or deterioration in
the stafe of the health of any person.

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

Podpis / Signature

Imig i nazwisko / Name Miejscowosé / City Data / Date




Projekt z dnia 20.11.2015

i Zalgcznik nr 6
WZOR
Formularz raportu wytwérey o trendzie
Manufacturer's Trend Report Form

1. Informacje administracyjne / Administration information

Cdbicrca — nazwa krajowego organu wlasciwego (NCA) / Recipient (Name of National Competent Authority NCA)
- Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktdw Bicbéjczych

Adres krajowego organu wiasciwego / Address of National Competent Authority

Data niniejszego raportu / Date of this report

Numer referencyjry nadany przez wytwéree / Reference number assigned by the manufacturer

Numer referencyjny nadany przez NCA / Reference number assigned by NCA

Typ raportu o trendzie / Type of report

[0  Raport wstepny o trendzie / Trend Initial

[ Raportkelejny o trendzie / Trend Follow-up
[0 Raport koricowy ¢ trendzie / Trend Final

Czy te incydenty/trend stanowig powazne zagrozenie zdrowia publicznego?
Do these incidentsftrend represent a serious public health threat’?

[ Tak/Yes [0 Nie/No

Do ktorych innych NCA ten raport byt tez wystany / Identify to what other NCAs this report was also sent

2. Informacje o sktadajgcym raport / Information on submitter of the report

Status skladajacego / Status of submitter

0 Wytwoérca / Manufacturer

[T Autoryzowany przedstawiciel w EQG, Szwaijearii lub Turgji / Authorised Representative within EEA, Switzerland
or Turkey

I Inny (okreslié role): / Other (identify the role):

3. Informacje o wytwodrcy / Manufacturer information

Nazwa / Name

Nazwa kontaktu / Contact name

Adres / Address

| Kod-pocztowy/ Postal-cede- -~ -~ —-IMigjscowosE fCity - -
Telefon / Phone Fax
E-mail Panstwo / Country

4. Informacje o autoryZowanym przedstawicielu / Authorised Representative information -

Nazwa / Name

Nazwa kontaktu / Contact name

Adres / Address

Kod pocztowy / Postal code Miejscowosc / City
Telefon / Phone Fax

E-mail Panstwo / Country
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5. Informacje o skiadajacym raport (jezeli inny niz w czesci 3 lub 4)
Submitter’s information (if different from section 3 or 4}
Nazwa sktadajgcego raport / Submitter's name

Nazwa kontaktu / Contact name

Adres / Address

Kod pocztowy / Postal code Miejscowosé / City

Telefon / Phone Fax

E-mail Panstwo / Country

6. Informacje o wyrobie / Medical device information

] Aktywne wyroby medyczne do implantaciji (AIMD) / AIMD Active implants

1 Wyrdb medyczny klasy Il / MD Class I} ] IVD Zatgeznik nr 2 Wykaz A / IVD Annex Il List A
L] wWyrdb medyczny klasy [Ib / MD Class llb L1 VD Zatgeznik nr 2 Wykaz B / IVD Annex |l List B
] Wyrdb medyczny klasy lla f MD Class lla [J IVD wyréb do samokantroli / IVD device for self-testing
] Wyrob medyczny klasy | / MD Class | [ IVD pozostale / IVD General

System nomenklatury {zalecany GMDN) Kod wg nomenklatury / Nomenclature code

Nomenclature system (preferable GMDN)

Okreslenie wg nomenklatury / Nomenclature text

Nazwa handlowa/mazwa firmowa/marka / Commercial name/brand nams/make

Numer(-y) modelu lub nazwa rodziny wyrobow Numer{(-y) katalogowy(-e) / Catalogue number(s)
Maodel number(s) or Family Name

Numer(-y) seryjny(-e) (jezeli dotyczy) Numer seriifpartii (jezeli dotyczy)
Serial number(s) {if applicable) Lot/batch number(s) (if applicable)

Numer wersji oprogramowania (jezeli dotyczy) / Software version number {if applicable}

Wyposazenie/towarzyszace wyroby (jezeli dotyczy) / Accessories/associated devices (if applicable)

Nr identyfikacyjny jednostki notyfikowanej (NB) / Notified Body (NB) ID-number

7. Informacja o raporcie o trendzie / Information on Trend Report
Data zidentyfikowania frendu / Date the trend was identified

Opis zidentyfikowanego trendu / Description narrative for identified trend

Okres, w ktérym analizowano trend / Time period of trend analysis

Ustalony poziom graniczny / Established trigger level

Czy ktores ze zdarzen objetych trendem zglaszano indywidualnie w ramach nadzeoru jako zdarzenie raportowalne?
Have any of the trended events been submitted individually as reportable events under vigilance?

[1Tak/Yes (I Nie / No
Jezeli tak, ile razy i do kidrego organu wiasciwego / If yes, please list how many and to which Competent Authority

AcIUrers_prelimenary. analysis_ into_causes o
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Wstepne dziatania korygujace/zapobiegawcze wdrozone przez wytworce
Initial corrective actions/preventive actions implemented by the manufaturer

Przewidywana data nastepnego raportu / Expected date of next report

9. Wyniki koficowe postepowania wytwdércy dotyczace trendu / Results of manufacturer’s final investigation
into trend
Wyniki analizy trendu przez wytwoérce / The manufacturer's trend analysis resuits

Dziatania naprawcze/korygujgce/zapobiegawcze/FSCA / Remedial/corrective/preventive actions/FSCA

Harmonogram wdrazania ckreslonych dziatar / Time schedule for the implementation of the identified actions

Koncowe uwagi wytwarcy / Final comments from the manufacturer

Dalsze postepowanie wyjasniajgce / Further investigations

10. Wyroby byly dystrybuowane w nastepujacych padstwach
The medical devices has been distributed to the following Countries
w EQG, Szwajcarii i Turgji: / Within the EEA, Switzerland and Turkey:

ar OBe [Oec [JcH LOcy OdOcz [be [bk e [Oes OF
OFR OB OGR OHR [OHYU OIE [ O -—Du @Ol QO
v OMT OONL OONO HOrPL OPT RO [JSE OIS sk TR
- Panstwa kandydujace: / Candidate Countries:

O

] Wszystkie panstwa EQG, kandydujace, Szwajcaria, Turcja / All EEA, Candidate Countries, Switzerland and Turkey

Inne: / Others:
11. Uwagi / Comments

ZioZenie tego raportu nie stanowi, samo w sobie, stwierdzenia wytwércy lub autoryzowanego przedstawiciela fub
krajowego organu wifadciwego, Ze [re$¢ tego raportu jest peina lub dokfadna, Z2e wyszezegdinione wyroby sq§ w
jakikolwiek sposéb niezdaine lub, ze spowodowaly lub przyczynily sie do Smierci lub pogorszenia stanu zdrowia
Jakiejkolwiek osoby.

Submission of this report does not, in itself, represent a conclusion by the manufacturer and/or authorized representative
or the national competent authorily that the content of this report is complete or accurale, that the medical device(s)
listed failed in any manner and/or that the medical device(s) caused or contributed fo the alleged death or deterioration in
the state of the health of any person.

Potwierdzam, ze powyZsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
| affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Podpis / Signature

Imie | nazwisko / Name Miejscowosé / Gity Data / Date
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FORMULARZ NCAR

WZOR
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NATIONAL COMPETENT AUTHORITY REPORT

v.01.13

This form should be used for the exchange of medical device information between NCAR
participants only. Completed forms should not be released to the public.

1. Is this report conﬁdenrial?

Yesf{ ] Nof ]

Reference and Reporter Data

2. NCA report ref. no.: 3. Local NCA reference no.: 4, Related NCA report nos. (if
any):
5. Manufacturer Ref/Recall no.: 6. Sent by (Name and]7. Contact person (if different
Organization): from 6):
8. Tel: 9. Fax: 10. E-mail:
Device Data
11. Generic name/ kind of device: 20. CAB/Notified Body no.:
12. Nomenclature id: 13. No.:
GMDN
14. Trade Name and Model: 21a. Device approval status:
15. Software version:
16. Serial no.: 17. Lot/batch no.: 21b. Risk Class:
18. Manufacturer: 19. Authorized rep: 22. Action taken:
Country: Country: [ ] None
Full Address: Full Address: [ 1 Safeguard Action
Contact: Contact; [1FSCA
Tel: Tel: [ ] Other (specify)
Fax: Fax:
E-mail: E-mail:
Event Data
23a. Background information and reason for this report:
23b. [s the investigation of the report complete?: [ ] Yes [ ] No
24a, Conclusions:
24b. Have the manufacturer’s action been made public? [ ] Yes []No

[]No

24¢. The originator of this NCAR will take lead and co-ordinate the investigation | | Yes

25a. Recommendation to receivers of this report:

25b. Device known to be in the market in (include copy of manufacturer’s letter):

25¢. Device also marketed as (trade name):

Report Distribution

26a. This report is being distributed to:
[ 1 The NCAR Secretariat for further distribution fo FULL NCAR PARTICIPANTS.
The NCAR Secretariat for further distribution to ALL NCAR PARTICIPANTS.

EEA states, EC and EFTA

The manufacturer / authorized rep.:

[ ]

[ ]

[ ] The following targeted NCAs:
[ ]

6

26b. The last NCAR distributed by this NCA was (if numbers are not sequential);
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Nazwa projektu Data sporzadzenia
Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie kryteriéw | 17 grudnia 2015 1.
raportowania zdarzen z wyrobami, sposobu zglaszania
incydentéw medycznych i dziataii z zakresu bezpieczenstwa | Zrédlo:

wyrobow art. 85 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r.
poz. 8761 1918).

Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
MZ 280

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspoélpracujgce
Ministerstwo Zdrowia

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra,
Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu

Pan Krzysztof F.anda, Podsekretarz Stanu

w Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Michal Niewiadomski, Departament Polityki Lekowej 1
Farmacjt w Ministerstwie Zdrowia, tel. (22) 6349 490,
m.niewiadomski@maz.gov.pl

Rozwigzywanym problemem jest harmonizacja przepisdw i postepowan w przypadkach incydentow

medycznych. Projekt rozporzadzenia okresla:

1) kryteria raportowania zdarzef z wyrobami i incydentéw medycznych;

2) wzoér formularza zgloszenia incydentu medycznego — zatgcznik nr 1;

3) wzdr formularza raportu wytwércy o incydencie medycznym — zatacznik nr 2;

4) wzor raportu o zewnetrznych dzialaniach korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa, zwanych w
skrocie FSCA — zalgeznik nr 3;

5) wzér notatki bezpieczenstwa — zalgcznik nr 4;

6) wzdr okresowego raportu zbiorczego wytworcy — zalgcznik nr 5;

7) wzdr raportu wytworcy o trendzie — zalgcznik nr 6;

8) sposob sporzadzania raportu o btedach uzytkowych;

9) wzor raportu krajowego organu wlasciwego w zakresie incydentow medycznych, zwanego w skrdcie
NCAR, w jezyku angielskim — zalacznik nr 7;

10) spos6b przesytania zgloszen, raportéw i notatek, o ktérych mowa w pkt 2-9;

11) szczegbtowy tryb postgpowania podmiotéw bioracych udziat w dziataniach dotyczacych incydentu
medycznego, FSCA i innych dzialaniach dotyczgcych bezpieczefistwa wyrobow.

Celem projektu jest dostosowanie rozporzgdzenia do zmian wprowadzonych w ustawie z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych z zachowaniem zgodnosci z rozwigzaniami stosowanymi w UE i mozliwosci
przekazywania danych o incydentach medycznych do europejskiej bazy danych Eudamed. Prezes Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych powinien mieé
narzgdzia do skutecznego sprawowania nadzoru nad wyrobami wprowadzonymi do obrotu i do uzywania na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, a takze do wymiany danych z innymi krajami Unii Europejskiej i
Komisjg Europejskg. Projekt wprowadza zmiany zwigzane z rozszerzeniem rodzaju i zakresu

te w fi

h w Unii Europejskie; 3r.

Wielkosé Zrodio danych

Urzad Rejestracjt

Grupa
przedsiebiorcy z sektora

(Qddziatywanie
Ocena i usuniecie skutkéw
incydentu z ,,ich” wyrobem,
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Regulacje zaproponowane w projekcie nie byty przedmiotem tzw. prekonsultacji.

Stanowig rozszerzenie przepisdw rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie
kryteriéw raportowania zdarzen z wyrobami, sposobu zglaszania incydentéw medycznych i dziatan z
zakresu bezpieczenstwa wyrobow (Dz. U. Nr 33, poz. 167) oraz okre$laja nowe formularze zgloszeniowe.

Konsultacje publiczne beds prowadzone giéwnie z podmiotami, ktére reprezentujg przedsigbiorcdw z sektora
wyrobéw medycznych, w tym z Ogélnopolska Izba Gospodarcza Wyrobéw Medycznych POLMED, Polska
Izbg Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobdw Medycznych POLFARMED, Izba Producentow i
Dystrybutoréw Diagnostyki Laboratoryjnej — Zwigzkiem Pracodawcow oraz innymi podmiotami,

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz.
U. Nr 169, poz. 1414, z pézn. zm.), z chwila przekazania projektu rozporzadzenia do uzgodnien z
czlonkami Rady Ministrow, zostanie on zamieszczony w Biuletynie Informacji Publiczne] na stronie
internetowej Ministerstwa Zdrowia. W ramach konsultacji publicznych projekt zostanie takze zamieszczony
na stronie Rzadowego Centrum Legislacji, zgodnie z uchwala Nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika
2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. poz. 979 oraz z 2015 r. poz. 1063). Postawg prawna do
konsultacji ze zwigzkami zawodowymi jest art. 19 ustawy z dnia 23 maja 1991 r. o zwigzkach zawodowych
(Dz. U. z2015 r. poz. 1881).

iki konsul b

h ich zakon

projekt nie obejmuje Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [min zi

oplat, nie ma wplywu 0 1|2 (3|45 |6 7189110 Egeznie(0-
na finanse publiczne 10)

Dochody ogélem

budzet panstwa -

JST

pozostate jednostki

Wydatki ogélem

budzet panstwa

IST

pozostale jednostki

Saldo ogélem

budzet panistwa

1JST

O O O Ol o Ol o ol

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Zrédta finansowania nie dotyczy

Dodatkowe informacje, | Urzgd Rejestracji przyjmuje zgloszenia informacji o wystapieniu Iub
w tym wskazanie zrodet | prawdopodobnym wystapieniu incydentu medycznego, analizuje, gromadzi i
danych i zatozen przetwarza (wysyla) dane.

przyjetych do obliczen

Czas w latach od wejécia w zycie 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-
zmian 10)

W ujeciu duze

pienigznym przedsigbiorstwa




creeen 1) przedsiebiorstw
rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe
W ujeciu duze
niepieni¢znym | przedsiebiorstwa
sektor mikro-,
matych i srednich
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

Niemierzalne
Dodatkowe informacje, | Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda miaty wpltywu na
w tym wskazanie Zrodel | konkurencyjno$é gospodarki i przedsiebiorczo$é oraz rodzine i gospodarstwa
danych i przyjetych do | domowe. Moga zwiekszy¢ bezpieczenstwo pacjentdow i uzytkownikow wyrobow
obliczen zatozen medycznych dzieki dziataniom nadzorczym Prezesa Urzedu.

[ | nie dotyczy
Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie | || tak
wymaganymi przez UE (szczegoly w odwréconej | [ nie

tabeli zgodnosci). [] nie dotyczy

L | zmniejszenie liczby dokumentow || zwickszenie liczby dokumentéw

[ | zmniejszenie liczby procedur [ ] zwickszenie liczby procedur
X skrécenie czasu na zalatwienie sprawy [ ] wydhuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ] inne: [ ] inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do [ ] tak
ich elektronizacii. [ ] nie

" DX nie dotyczy

Komentarz:
Dodane obcigzenia regulacyjne ulatwiajg postgpowanie wytwoércOw w przypadku powtarzajgcych sig
podobnych incydentow medycznych z ich wyrobami

Zmiana nie bedzie miala wplywunar

[ | érodowisko naturalne [ ] demografia | | informatyzacja
[[] sytuacja i rozwdj regionalny [] mienie panstwowe [] zdrowie

[[] inne: bezpieczenstwo pacjentow
1 uzytkownikéw wyrobéw

Wplyw rozporzadzenia na bezpieczenstwo pacjentéw i uzytkownikéw bedzie
zalezal od dzialan wytworcow i skutecznosei nadzoru Prezesa Urzedu.

Omowienie wplywu

W chwili wejscia w zycie proponowanych przepisow.

Efekty wdrozenia nie agaja specjalnej oceny ilodciows]

Brak zalgcznikow.







