	Wniosek o wydanie opinii naukowej na temat jakości i bezpieczeństwa substancji leczniczej stanowiącej integralną część wyrobu [endnoteRef:1]. [1:  podstawa prawna: art. 52 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2022, poz. 974)] 


	FORMULARZ

	Data i miejsce sporządzenia wniosku / Date and place of request:

	A. Szczegóły wniosku / Application details

	1. Nazwa/rodzaj wyrobu medycznego / Name/type of medical device

	2. Należy podać inne nazwy handlowe tego wyrobu (jeśli dotyczy) / If different (trade) names are proposed, these should be listed below
a. państwo członkowskie / Member State
b. nazwa wyrobu / name of medical device
c. nr seryjny (jeśli dotyczy) / serial numer (if available)

	3. Krótki opis wyrobu i wyjaśnienie jego zasadniczego przewidzianego działania / Short description of device and its intended purpose

	4. Pomocnicza substancja lecznicza (substancje lecznicze) / Ancillary medicinal substance(s)

	5. Moc/stężenie substancji w wyrobie medycznym / Strength/amount in medical device

	6. Skład jakościowy i ilościowy w zakresie substancji leczniczej oraz substancji wypełniającej (jeżeli dotyczy). Należy wymienić osobno substancje lecznicze i wypełniające / Qualitative and Quantitative composition in terms of the ancillary medicinal substance(s) and the excipient(s) (if available). The active substance and excipients should be listed separately.
Każdy wyrób zawiera / each device contains:
	a. Nazwa substancji leczniczej / Name of ancillary medicinal substance
b. Ilość / Quantity
c. Jednostka / Unit
d. Odniesienie/Monografia / Reference/Monograph standard
	a. Nazwa substancji wypełniającej / Name of excipient
b. Ilość / Quantity
c. Jednostka / Unit
d. Odniesienie/Monografia / Reference/Monograph standard




	7. Wykaz materiałów pochodzenia zwierzęcego lub ludzkiego wchodzących w skład lub użytych w procesie wytwarzania produktu leczniczego / List of materials of animal and/or human origin contained or used in the manufacturing process of the medicinal product
☐ Certyfikat zgodności z Farmakopeą Europejską w zakresie TSE, zgodnie z rezolucją AP/CSP (99)4 Rady Europy ze zm. / Ph. Eur. Certificate of Suitability is available according to Resolution AP/CSP (99)4 of the Council of Europe for TSE
☐ Nie ma zastosowania / Not applicable

	8. Zasadnicze działanie substancji leczniczej (-ych) w wyrobie (jeżeli kilka opisać każdą oddzielnie) / Intended Purpose of the ancillary medicinal substance(s) in the medical device (if several, describe each one separately)

	9. Krótki opis procesu włączania substancji leczniczej(-ych) do wyrobu wraz z podaniem etapów krytycznych / Brief description of the method of manufacturing of the medical device related to introduction of the ancillary medicinal substance(s) into the device

	B. Jednostka notyfikowana / Notified body

	Nazwa (Nr) / Name (No)
Adres / Address:
E-mail:
Nr telefonu / Telephone numer:
Osoba upoważniona do występowania w imieniu jednostki notyfikowanej w związku z procedowaniem wniosku / Person authorised for communication on behalf of the notified body during the procedure

	C. Podmiot wnioskujący o przeprowadzenie oceny zgodności wyrobu / Applicant for device approval (for CE-marking)

	Nazwa / Name
Rola wg MDR / Role acc. to MDR:
Osoba do kontaktu / Contact person:
Adres / Address:
E-mail:
Nr telefonu / Telephone numer:

	D. Producent substancji leczniczej / Manufacturer of the ancillary medicinal substance

	Nazwa / Name:
Osoba do kontaktu / Contact person:
Adres / Address:
Kraj / Country:
E-mail: 
Nr telefonu / Telephone numer:
1. Oświadczenie organu właściwego państwa członkowskiego, które przeprowadziło inspekcję dla każdego miejsca wytwarzania lub raport z przeprowadzonej inspekcji w zakresie GMP (jeżeli ma zastosowanie) / Statement from the competent authority which carried out the inspection of the manufacturing site(s) or where applicable a summary of other GMP inspections
☐ Tak, certyfikat/oświadczenie/raport GMP / GMP certificate/statement/report
☐ Nie ma zastosowania / Not applicable
2. Dokumentacja główna substancji czynnej (ASMF) jest dostępna / An Active Substance Master File (ASMF) is available
☐ Tak, należy złożyć upoważnienie dla URPL do wglądu do ASMF / Yes, Attach Letter(s) of access for URPL to Active Substance Master File(s)
☐ Nie ma zastosowania / Not applicable
3. Czy wydano świadectwo zgodności z Farmakopeą Europejską (Ph. Eur.) / Has a Ph. Eur. Certificate of suitability been issued for the active substance(s)?
☐ Kopia certyfikatu zgodności z Farmakopeą Europejską (CEP) / Copy of Ph. Eur. Certificate(s) of Suitability
☐ Nie ma zastosowania / Not applicable

	E. Rodzaj wniosku (można wybrać więcej niż jeden) / Type of application (more than one can be marked) 

	Uwaga/Note: Przed wydaniem nowego certyfikatu na podstawie MDR dla wyrobu, który uzyskał pozytywną opinię organu właściwego ds. produktów leczniczych w ramach MDD, nowa opinia jest również wymagana / For a product that has previously been consulted on under MDD a new scientific consultation is needed prior to the first certification under the MDR-legislation.
☐ Pierwsza opinia na temat nowej substancji leczniczej, o której mowa w art. 15 ust. 12 ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (tj. gdy substancja czynna nie została jeszcze dopuszczona do obrotu jako produkt leczniczy, rodzaj zastosowania jest nowy, kombinacja substancji leczniczych jest nowa) / First consultation on a new ancillary medicinal substance within the meaning of Article 15(2) of the Polish Act of 6 September 2001 – Pharmaceutical Law (new medicinal substance, new route of administration, new combination of medicinal substances).
☐ Pierwsza konsultacja na temat znanej substancji leczniczej będącej dopuszczonym do obrotu produktem leczniczym / First consultation on a known ancillary medicinal substance that is an authorised medicinal product.
☐ Konsultacja uzupełniająca znanej substancji leczniczej w związku ze zmianą dokumentacji / Supplemenatry consultation on a known ancillary medicinal substance due to an amendment to the documentation.
☐ Konsultacja po uprzedniej opinii innego organu właściwego. Należy dołączyć sprawozdania z oceny / Consultation after a prior opinion of another competent authority. Attach asessment reports.
☐ Konsultacja związana z odnowieniem certyfikatów zgodności zgodnie z art. 56 ust. 2 MDR / Consultation caused by a re-assessement and renewal of certificates of conformity according to MDR Article 56 paragraph 2.
☐ Konsultacja na podstawie MDR na temat substancji leczniczej stanowiącej integralną część wyrobu, ws. której wydana została opinia na podstawie MDD. Należy załączyć dokumentację zgodnie z MDCG 2020-12 / Consultation under MDR on a medicinal substance integral to a device on which an opinion has been issued under MDD. Applicant shall attach documentation according to MDCG 2020-12
☐ URPL był początkowo konsultowanym krajowym organem / URPL was the initially consulted NCA
Nr sprawy nadany w ramach wcześniejszych konsultacji / Ref no for previous scientific consultation:
☐ URPL nie był początkowo konsultowanym krajowym organem (Przeniesienie z innego organu właściwego państwa członkowskiego) / URPL was not the initially consulted NCA (Transfer from NCA)
Należy podać planowaną datę przeniesienia / To be specified the planned transfer date: 

	F. Wniosek o wydanie pierwszej opinii (pierwsza konsultacja) – wypełnić wyłącznie jeżeli dotyczy / Application for initial consultations (first consultation) – only to be filled in if applicable

	1. Znak sprawy przypisany przez URPL / Ref no. assigned by the URPL
2. Data spotkania przed złożeniem wniosku (jeśli dotyczy) / Date of presubmission meeting (if applicable):

	G. Do wniosku o konsultacje zgodnie z MDR i/lub przeniesienia z obecnego organu właściwego państwa członkowskiego (NCA) do URPL dołączono (należy wybrać wszystkie mające zastosowanie): / Application for MDR consultancy and/or Transfer from current national competent authority (NCA) to the URPL submitted with (select all applicable): 

	☐ kompletną dokumentację / full documentation package
☐ kopie wszystkich sprawozdań z oceny sporządzonych przez poprzednio konsultowane organy właściwe państw członkowskich / copies of all assessment reports by previously consulted NCA
☐ wykaz zmian wprowadzonych po pierwotnej konsultacji / list of changes since the initial consultation
☐ oświadczenie, że nie wprowadzono żadnych zmian od czasu pierwotnej konsultacji (przedłożono certyfikat) / a statement that no changes have been made since the initial consultation (submitted certificate) 
☐ inne – określić dokładnie jakie dokumenty wskazując nazwę, wersję i datę dokumentu / other - specify exactly which documents, indicating the name, version and date of the document

	H. Oświadczenia i podpisy / Declarations and signatures

	Niniejszym oświadczam, że dokumentacja zawiera wszystkie istniejące dane dotyczące jakości, bezpieczeństwa i skuteczności substancji leczniczej, zgodnie ze stosownymi wymaganiami / It is hereby confirmed that the dossier contains all existing data on the quality, safety and efficacy of the medicinal substance as required.
Niniejszym oświadczam, że jednostka notyfikowana zweryfikowała użyteczność substancji leczniczej jako części wyrobu biorąc pod uwagę jego przewidziane zastosowanie oraz że dokumentacja zawiera sprawozdanie z tej weryfikacji / It is hereby confirmed that the notified body has verified the usefulness of the ancillary medicinal substance as part of the medical device and provided an assessment report on this verification.
Niniejszym oświadczam, że jednostka jest jednostką oceniającą zgodność, wyznaczoną zgodnie z MDR w odniesieniu do tego rodzaju wyrobów i składa niniejszy wniosek w ramach oceny zgodności wyżej wymienionego wyrobu medycznego na wniosek producenta wyrobu / It is hereby confirmed that the notified body is conformity assessment body designated in accordance with Regulation 2017/745 designated for the type of medical device and submits this application in the context of an assessment of conformity of the above referred medical device upon request of the applicatnt.
Niniejszym oświadczam, że opłaty zostaną wniesione zgodnie z przepisami krajowymi / It is hereby confirmed that fees will be paid according to the national regulations.
W imieniu jednostki notyfikowanej / On behalf of the notified body
Imię i nazwisko / Name:
Stanowisko / Function:
E-mail:
Miejscowość, data (rrrr-mm-dd) / Place, date (yyyy-mm-dd)
[bookmark: _GoBack]☐ Pełnomocnictwo do występowania w imieniu jednostki notyfikowanej / The letter of authorisation for communication/signing on behalf of the notified body shall be enclosed



