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        Strona 11/11
	Jednostka

Notyfikowana

Nr 1434
	POLSKIE CENTRUM BADAŃ I CERTYFIKACJI S.A. 

WNIOSEK O CERTYFIKACJĘ
	Wniosek Nr ……….…..



Objaśnienia do wniosku 
Wniosek nie jest umową cywilno-prawną. Stanowi jedynie podstawę do sporządzenie oferty z cenami, która po akceptacji przez wnioskodawcę jest załącznikiem do umowy o dokonanie oceny zgodności z jednostką notyfikowaną PCBC SA. 
1. Dokumentów wymienionych w Wykazie dokumentów (strony 6, 7, 8) nie należy załączać do Wniosku, lecz należy je przesłać do PCBC S.A. w terminie do 30 dni po podpisaniu umowy o dokonanie certyfikacji WE. 
2. Wykaz kodów wg NBOG F 2012-1, NBOG F 2012-2, NBOG F 2012-3 (Jan 2013)  (strony 9, 10) nie musi być dołączony do Wniosku.
3. Wnioskowanie zmian na certyfikacie oznacza jego wycofanie i wystawienie nowego certyfikatu z aktualnymi danymi. 

4. Autoryzowany przedstawiciel podaje również dane wytwórcy wyrobu wypełniając górną tabelę na stronie 1.

5. Wniosek podpisuje osoba, której nazwisko jest podane w KRS (lub zaświadczeniu o działalności gosp.) lub osoba przez nią upoważniona. Wskazane jest postawienie pieczęci imiennej osoby podpisującej wniosek oraz pieczęci wnioskodawcy. 

6. Wypełniony i podpisany wniosek należy przesłać faksem lub e-mail lub pocztą na adres PCBC S.A. 

7. Do wniosku należy dołączyć Instrukcję używania lub opis wyrobu oraz Deklarację zgodności WE dotyczącą wyrobu medycznego zgłaszanego do certyfikacji. 
8. Dokumentację wyrobu można dostarczyć w języku polskim lub/i angielskim. 
9. Wytwórca OBL (Own Brand Labeller) jest to podmiot wprowadzający pod własną marką wyroby medyczne, dla których została już przeprowadzona ocena zgodności i które posiadają oznakowanie CE.
1. Identyfikacja wnioskodawcy 

 FORMCHECKBOX 
 Wytwórca   FORMCHECKBOX 
 Autoryzowany przedstawiciel 
	Pełna nazwa wytwórcy: PEŁNA NAZWA WYTWÓRCY

	Kraj siedziby wytwórcy: POLSKA

	Miasto
	MIASTO
	Kod pocztowy KOD POCZTOWY

	Ulica, nr
	ulica, nr 
	Skrytka pocztowa SKRYTKA POCZTOWA

	E-mail
	e-mail
	Strona internetowa ADRES STRONY INTERNETOWEJ

	NIP
	NUMER NIP
	REGON   NUMER REGONU
	KRS  NUMER KRS

	Imię i nazwisko osoby do kontaktu: IMIĘ I NAZWISKO OSOBY DO KONTAKTU

	Telefon  NR TELEFONU
	Faks NR FAKSU
	E-mail: E-MAIL DO KORESPONDENCJI


Wypełnia autoryzowany przedstawiciel 

	Pełna nazwa autoryzowanego przedstawiciela PEŁNA NAZWA AUTORYZOWANEGO PRZEDSTAWICIELA

	Kraj siedziby wnioskodawcy POLSKA
	

	Miasto
	MIASTO
	Kod pocztowy KOD POCZTOWY

	Ulica, nr 
	ulica, nr 
	Skrytka pocztowa SKRYTKA POCZTOWA

	Adres e-mail 
	e-mail
	Strona internetowa  ADRES STRONY INTERNETOWEJ

	NIP
	NUMER NIP
	REGON   NUMER REGON
	KRS  NUMER KRS

	Imię i nazwisko osoby do kontaktu: IMIĘ I NAZWISKO DO KONTAKTU

	Telefon  NR TELEFONU
	Faks NR FAKSU
	E-mail: E-MAIL DO KORESPONDENCJI


2. Identyfikacja wyrobu medycznego zgłaszanego do certyfikacji  
	Nazwa handlowa wyrobu: nazwa wyrobu medycznego

	Inne nazwy tego samego wyrobu (jeśli dotyczy): nazwa wyrobu medycznego

	 FORMCHECKBOX 
 typ/model/wersja wyrobu: Oznaczenie typu/modelu/wersji w języku polskim (jeżeli dotyczy)

	Liczba typów/modeli/wersji: liczba

	 FORMCHECKBOX 
 Numer seryjny / Numery seryjne 
 : Numery seryjne   

	 FORMCHECKBOX 
 Numer partii 1 : Numer partii 


	Ocena WE:  FORMCHECKBOX 
 po raz pierwszy,   FORMCHECKBOX 
 kolejna dla danego wyrobu,   FORMCHECKBOX 
 zmiana 

	Certyfikat WE Nr nr certyfikatu, data ważności rrrr.mm.dd Jednostka notyfikowana Nr nr jednostki: 1434
Nr zawartej umowy: BR-00/MD-00/RRRR  lub MD-00/RRRR  z dnia rrrr.mm.dd

	 FORMCHECKBOX 
 93/42/EWG – MDD - Wyroby medyczne
Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych
	 FORMCHECKBOX 
 Załącznik nr 2 z wył. 4

 FORMCHECKBOX 
 Załącznik nr 2 p. 4

 FORMCHECKBOX 
 Załącznik nr 3 
 FORMCHECKBOX 
 Załącznik nr 4 

 FORMCHECKBOX 
 Załącznik nr 5 

 FORMCHECKBOX 
 Załącznik nr 6
	 FORMCHECKBOX 
 Klasa I 

 FORMCHECKBOX 
 Klasa I sterylna 

 FORMCHECKBOX 
 Klasa I z funkcją pomiarową 
 FORMCHECKBOX 
 Klasa I z funkcją pomiarową, sterylna
 FORMCHECKBOX 
 Sterylne zestawy i syst. zabieg. 

 FORMCHECKBOX 
 Klasa IIa 

 FORMCHECKBOX 
 Klasa IIb 

 FORMCHECKBOX 
 Klasa III

	Reguła nr nr reguły 
Reguła wg Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. 
w sprawie sposobu klasyfikacji wyrobów medycznych.
	
	

	 FORMCHECKBOX 
 98/79/WE – IVDD - Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro 

Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro. 
	 FORMCHECKBOX 
 Załącznik nr 3 p.6

 FORMCHECKBOX 
 Załącznik nr 4 z wył. p. 4 i 6
 FORMCHECKBOX 
 Załącznik nr 4 p.4 
 FORMCHECKBOX 
 Załącznik nr 4 p.6 

 FORMCHECKBOX 
 Załącznik nr 5

 FORMCHECKBOX 
 Załącznik nr 6

 FORMCHECKBOX 
 Załącznik nr 7
	 FORMCHECKBOX 
 Wykaz A 

 FORMCHECKBOX 
 Wykaz B 

 FORMCHECKBOX 
 Do samokontroli

	 FORMCHECKBOX 
 90/385/EWG – AIMDD - Aktywne wyroby medyczne do implantacji 

Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności aktywnych wyrobów medycznych do implantacji. 


	 FORMCHECKBOX 
 Załącznik nr 2 p.4
 FORMCHECKBOX 
 Załącznik nr 2 z wył. p.4
 FORMCHECKBOX 
 Załącznik nr 3

 FORMCHECKBOX 
 Załącznik nr 4

 FORMCHECKBOX 
 Załącznik nr 5
	

	 FORMCHECKBOX 
 Zmiana w treści Certyfikatu WE Nr: 

informacja o zmianie treści certyfikatu
 
	 FORMCHECKBOX 
 adresu wnioskodawcy 

 FORMCHECKBOX 
 nazwy wnioskodawcy 3
 FORMCHECKBOX 
 osobowości prawnej 3
 FORMCHECKBOX 
 nazwy wyrobu medycznego
 
 FORMCHECKBOX 
 rozszerzenie zakresu wersji wyrobu 

 FORMCHECKBOX 
 inne, jakie?       (załączyć dokładny opis)


3. Informacja o etapach realizacji wyrobu
	Etapy realizacji 

wyrobu


	Nazwa i adres 

miejsca etapu realizacji wyrobu



	Projektowanie 
	Nazwa i adres miejsca etapu realizacji wyrobu


	Produkcja

	Nazwa i adres miejsca etapu realizacji wyrobu


	Badania końcowe 
	Nazwa i adres miejsca etapu realizacji wyrobu


	Sterylizacja 
	Nazwa i adres miejsca etapu realizacji wyrobu


	Konfekcjonowanie 
	Nazwa i adres miejsca etapu realizacji wyrobu


	Magazynowanie 
	Nazwa i adres miejsca etapu realizacji wyrobu


	Dystrybucja 
	Nazwa i adres miejsca etapu realizacji wyrobu


	Serwis 
	Nazwa i adres miejsca etapu realizacji wyrobu


	Inne etapy inne etapy
	Nazwa i adres miejsca etapu realizacji wyrobu


	Łączna liczba pracowników zaangażowanych 

we wszystkich etapach realizacji wyrobu
	Łączna liczba pracowników

	Czy Wnioskodawca jest Wytwórcą OBL?
	 FORMCHECKBOX 
 TAK      FORMCHECKBOX 
 NIE


4. Informacje do certyfikatu 
	Propozycja zakresu certyfikatu WE
	 FORMCHECKBOX 
 język polski      FORMCHECKBOX 
 język angielski   

	Nazwa wyrobu medycznego w języku polskim
	NAZWA WYROBU MEDYCZNEGO W JĘZYKU POLSKIM

	Nazwa wyrobu medycznego w języku angielskim
	NAZWA WYROBU MEDYCZNEGO W JĘZYKU ANGIELSKIM


5. Informacje o wyrobie medycznym 
	 FORMCHECKBOX 
 wyrób jednorazowego użytku
	 FORMCHECKBOX 
 wprowadzany do obrotu jako sterylny
	 FORMCHECKBOX 
 wyrób zawiera ftalany

	 FORMCHECKBOX 
 wyrób wielokrotnego użytku
	 FORMCHECKBOX 
 wprowadzany do obrotu jako niesterylny
	 FORMCHECKBOX 
 wyrób zawiera nanomateriały

	 FORMCHECKBOX 
 możliwy recykling wyrobu
	 FORMCHECKBOX 
 wyrób do wielokrotnej sterylizacji
	 FORMCHECKBOX 
 wyrób aktywny do implantacji

	 FORMCHECKBOX 
 wymagany nadzór nad odpadami medycznymi
	 FORMCHECKBOX 
 wyrób sterylizowany ciepłem wilgotnym (parą)
	 FORMCHECKBOX 
 wyrób aktywny

	 FORMCHECKBOX 
 wyrób inwazyjny
	 FORMCHECKBOX 
 wyrób sterylizowany tlenkiem etylenu
	 FORMCHECKBOX 
 wyrób nieaktywny

	 FORMCHECKBOX 
 wyrób nieinwazyjny
	 FORMCHECKBOX 
 wyrób sterylizowany radiacyjnie
	 FORMCHECKBOX 
 wyrób z funkcją pomiarową

	 FORMCHECKBOX 
 wyrób chirurgicznie inwazyjny
	 FORMCHECKBOX 
 wyrób podlega dezynfekcji
	 FORMCHECKBOX 
 wyrób zawiera oprogramowanie

	 FORMCHECKBOX 
 wyrób implantowany
	 FORMCHECKBOX 
 do użytku chwilowego
	 FORMCHECKBOX 
 wyrób wykorzystujący lub kontrolowany za pomocą oprogramowania komputerowego

	 FORMCHECKBOX 
 wyrób przeznaczony do całkowitego wchłonięcia
	 FORMCHECKBOX 
 do użytku krótkotrwałego
	 FORMCHECKBOX 
 wyrób emitujący promieniowanie jonizujące

	 FORMCHECKBOX 
 wyrób zawiera biologicznie aktywne materiały pokrywające lub będące w części lub całości wchłaniane
	 FORMCHECKBOX 
 do użytku długotrwałego
	 FORMCHECKBOX 
 wyrób emitujący promieniowanie inne niż jonizujące

	 FORMCHECKBOX 
 wyrób do diagnostyki in vitro
	 FORMCHECKBOX 
 wyrób zawiera substancje lecznicze
	 FORMCHECKBOX 
 wyrób do diagnostyki radiologicznej

	 FORMCHECKBOX 
 in vitro, do samokontroli
	 FORMCHECKBOX 
 wyrób zawiera trwałe pochodne krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego (produkt krwiopochodny)
	 FORMCHECKBOX 
 wyrób z wykorzystaniem mikromechanizmów

	 FORMCHECKBOX 
 wyrób zawierający materiały pokrywające 
	 FORMCHECKBOX 
 wyrób zawiera tkanki pochodzenia zwierzęcego
	


	Opis wyrobu (proszę załączyć/ przesłać broszury i instrukcję obsługi w j. polskim lub angielskim)/Jakie jest zamierzone przeznaczenie wyrobu?
	     

	Czy wyrób był wprowadzany do obrotu? Jeśli tak to jak długo jest na rynku?
	 FORMCHECKBOX 
  NIE              FORMCHECKBOX 
 TAK            lat

	Jeżeli wyrób jest obecny na rynku, proszę podać jednostkę notyfikowaną, która przeprowadziła procedurę oceny zgodności
	     

	Jaka jest przyczyna przeniesienia certyfikacji wyrobu do PCBC S.A.?
	     

	Czy  składano wniosek do innej Jednostki Notyfikowanej o certyfikację  wyrobu, którego dotyczy wniosek?
	 FORMCHECKBOX 
  NIE              FORMCHECKBOX 
 TAK     Wniosek składano do  Jednostki Notyfikowanej nr        

	Jeśli tak, to dlaczego zrezygnowano?
	                   

	Czy inna Jednostka Notyfikowana odrzuciła wniosek o certyfikację wyrobu, którego dotyczy wniosek?
	     

	Jeśli tak, to jaka była przyczyna odrzucenia wniosku o certyfikację wyrobu?
	     

	Czy były incydenty medyczne związane z wyrobem, którego dotyczy wniosek?
	     


6. Informacje o systemie zapewnienia jakości wnioskodawcy 
	Czy aktualnie firma posiada certyfikowany System Zarządzania Jakością? 
	 FORMCHECKBOX 
 TAK                              FORMCHECKBOX 
 NIE

	 FORMCHECKBOX 
 PN-EN ISO 13485 / EN ISO 13485
	 FORMCHECKBOX 
 PN-EN ISO 9001 / EN ISO 9001
	 FORMCHECKBOX 
 Dobra Praktyka Wytwarzania
	 FORMCHECKBOX 
 inne      

	Czy firma pracuje w systemie zmianowym? 
	 FORMCHECKBOX 
 TAK                              FORMCHECKBOX 
 NIE

	W jakim języku jest sporzadzona dokumentacja do oceny? 
	 FORMCHECKBOX 
 polski                             FORMCHECKBOX 
 angielski


7. Informacje o kodzie wyrobu 
	Nazwa kodu 
(właściwe zaznacz „x”)
	Kod
	Nazwa rodzajowa wg kodu
(język angielski)

	 FORMCHECKBOX 
 GMDN (AIMDD,MDD) *
	     
	     

	 FORMCHECKBOX 
 UMDNS (AIMDD, MDD)
	     
	     

	 FORMCHECKBOX 
 EDMS (IVDD)
	     
	     

	* kod GMDN jest preferowany 


8. Informacje o kodach MD wyrobu zgodne z Wykazem kodów MD wg NBOG F 2012-1, NBOG F 2012-2, NBOG F 2012-3 (Jan 2013) (podanym )
	Nazwa kodu 
	Kod  MD
	Nazwa wyrobu wg kodu

	MD (MDS, AIMD, IVD) *
	
	

	
	
	

	* niepotrzebny skreślić


„Administratorem Twoich danych osobowych jest Polskie Centrum Badań i Certyfikacji S.A. z siedzibą w Warszawie (02-699), przy ul. Kłobuckiej 23A (dalej PCBC).
W jakim celu i na jakiej podstawie przetwarzamy Twoje dane?
Twoje dane osobowe będą przetwarzane w celu zawarcia i wykonania umowy o certyfikację wyrobów medycznych (art. 6 ust 1 lit b RODO) oraz w celach marketingowych PCBC. Podstawą prawną przetwarzania Twoich danych osobowych w celach marketingowych jest art. 6 ust. 1 lit. f) RODO, czyli prawnie uzasadniony interes PCBC jakim jest przesyłanie informacji marketingowych o usługach PCBC, w tym zaproszeń na wydarzenia i szkolenia organizowane przez PCBC Podanie danych nie jest obowiązkowe, ale niezbędne do zawarcia umowy pomiędzy Tobą lub Organizacją którą reprezentujesz a PCBC

PCBC będzie przekazywać Twoje dane osobowe innym odbiorcom, którym powierzono przetwarzanie danych osobowych w imieniu i na rzecz PCBC Ponadto PCBC będzie udostępniać Twoje dane osobowe innym odbiorcom, o ile taki obowiązek wynikać będzie z przepisów prawa (m.in. Polskiemu Centrum Akredytacji, Urzędowi Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, Ministerstwu Zdrowia, Komisji Europejskiej).

Twoje dane nie będą przekazywane do państw trzecich i organizacji międzynarodowych. 

Jak długo będziemy przetwarzać Twoje dane?
Twoje dane osobowe przetwarzane będą na czas wykonania łączącej Ciebie oraz PCBC umowy, a także dla celów archiwizacyjnych określonych przepisami szczególnymi takimi jak ustawa o rachunkowości oraz Kodeks cywilny. Twoje dane osobowe w celach marketingowych PCBC będą przetwarzane do momentu wniesienia przez Ciebie sprzeciwu.

Jakie masz prawa?
Przysługuje Ci prawo do:

· dostępu do swoich danych osobowych i otrzymania kopii danych osobowych podlegających przetwarzaniu;

· sprostowania swoich nieprawidłowych danych;

· żądania usunięcia danych (prawo do bycia zapomnianym) w przypadku wystąpienia okoliczności przewidzianych w art. 17 RODO;

· żądania ograniczenia przetwarzania danych w przypadkach wskazanych w art. 18 RODO;

· wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania danych w przypadkach  wskazanych w art. 21 RODO;

· przenoszenia dostarczonych danych, przetwarzanych w sposób zautomatyzowany.

Jeżeli uważasz, że Twoje dane osobowe są przetwarzane niezgodnie z prawem, możesz wnieść skargę do organu nadzorczego (UODO, ul. Stawki 2, Warszawa).
Kontakt 
Jeśli potrzebujesz dodatkowych informacji związanych z ochroną danych osobowych lub chcesz skorzystać z przysługujących Ci praw, skontaktuj się z nami:

Inspektor Ochrony Danych: iod@pcbc.gov.pl 

Polskie Centrum Badań i Certyfikacji S.A. z siedzibą w Warszawie (02-699), przy ul. Kłobuckiej 23A 
	Miejsce i data wypełnienia wniosku ……………………………………………...

Imię i nazwisko osoby upoważnionej …………………………………………….

Podpis osoby upoważnionej ………………………………………………………….
	Pieczęć firmowa wnioskodawcy 


Wypełnia PCBC S.A.

	Czy wyrób spełnia definicję wyrobu medycznego?

(wypełnia pracownik PCBC S.A.)
	 FORMCHECKBOX 
 TAK


	 FORMCHECKBOX 
 NIE

……………………………………….

Podpis Kierownika MC/

  Z-cy Dyrektora BM

	Weryfikacja klasyfikacji/kwalifikacji

(wypełnia pracownik PCBC S.A.)
	 FORMCHECKBOX 
 prawidłowa


	 FORMCHECKBOX 
 nieprawidłowa

 Prawidłowa wg PCBC S.A.


……………………………………….

Podpis Kierownika MC/

  Z-cy Dyrektora BM


� tylko dla Załącznika nr 4 wg Dyrektywy 93/42/EWG, Dyrektywy 90/385/EWG  oraz Załącznika nr 6 wg Dyrektywy 98/79/WE


� bez udziału Jednostki Notyfikowanej


� wymagana kopia KRS dołączona do wniosku   


� wymagane uzasadnienie dołączone do wniosku   


� wymagane uzasadnienie dołączone do wniosku   


� należy podać wszystkie miejsca wytwarzania wyrobu (wraz z produkcją podzespołów i procesów specjalnych) 





