1415
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 30 kwietnia 2004 r.

w sprawie wzoru formularza zgtoszeniowego do Rejestru wyrobow stosowanych w medycynie weteryna-
ryjnej i podmiotow odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do uzywania

Na podstawie art. 10 ust. 8 ustawy z dnia 20 kwiet-
nia 2004 r. o wyrobach stosowanych w medycynie we-
terynaryjnej (Dz. U. Nr 93, poz. 893) zarzadza sig, co
nastepuje:

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowe;j
— zdrowie, na podstawie 8 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministrow z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie
szczegb6towego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 93, poz. 833 oraz z 2003 r. Nr 199, poz. 1941).

8 1. Okresla sie wzor formularza zgtoszeniowego
do Rejestru wyrobéw stosowanych w medycynie we-
terynaryjnej i podmiotéw odpowiedzialnych za ich
wprowadzenie do obrotu i do uzywania, ktéry stanowi
zatgcznik do rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogto-
szenia.

Minister Zdrowia: L. Sikorski
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 30 kwietnia 2004 r. (poz. 1415)

WZOR

Zgtoszenie do Rejestru wyrobow stosowanych w medycynie weterynaryjnej
i podmiotow odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do uzywania
Notification to the Register of devices used in veterinary medicine and person

responsible for placing into market and putting into service

A. Dane Urzedu/ Identification data of Office

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéow Biobodjczych

100

Panstwo/ Country Miasto / City
110 Rzeczpospolita Polska PL 115 | Warszawa

Ulica, nr domu, nr lokalu /Street, house Kod pocztowy/ Postal code
120 |no., apartment no. 125

B. Dane podmiotu uprawnionego / Identification of authorized entity
400 Okreslenie zgtaszajgcego/ Status of the organization submitting the registration application

[ o1 Wytwérca/ Manufacturer o2 Dystrybutor/ Distributor [ o3 Importer/ Importer

405 |B1. Dane wytworcy/ Identification of manufacturer
Numer identyfikacyjny/ Manufacturer code

410 | Nazwa wytworcy, petna / Name of manufacturer, full

415 | Nazwa wytworcy, skrocona/ Name of manufacturer, shortened

420 | Panstwo / Country 425 | Kraj zwigzkowy / Federal State

430 | \iasto /City 440 | Kod pocztowy /Postal code

435 |Ulica, nr domu, nr lokalu /Street, house |450 | Skrytka pocztowa / PO Box
no., apartment no.

460 Osoba wskazana do kontaktu/ Contact 470 Numery telefonow / Telephone numbers
person

480 | Numery faksow / Fax numbers 490 | E-mail

B2. Dane dystrybutora/ importera / Identification of distributor/ importer
[ 02 Dystrybutor/ Distributor [ 03 Importer/ Importer

510 | Numer identyfikacyjny dystrybutora/ importera / Distributor code/ importer code

500

515 | Nazwa/ nazwisko dystrybutora/ importera / Name of distributor / importer
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520 | Panstwo / Country 525 |Kraj zwigzkowy / Federal State

530 | Miasto /City 540 | Kod pocztowy /Postal code
Ulica, nr domu, nr lokalu / Street, Skrytka pocztowa / PO Box

535 |house no., apartment no, 550

560 | Osoba wskazana do kontaktu / Contact| 579 [ Numery telefonéw / Telephone numbers
person

580 | Numery fakséw / Fax numbers =3 E-mail
C. Dane dotyczace wyrobu/ Identification data of device

200 [ Numer rejestracji wytwaorcy/ 210 | Numer rejestracji wyrobu/ Device
Manufacturer registration no. registration no.

PL/WW / PL/WR
220 [Data rejestracji wytworcy/ Date of 230 [ Data waznosci rejestracji wyrobu (jezeli
manufacturer registration dotyczy) / Registration of device valid till (if
I T applicable)
rrrr - mm - dd I S
rrrr - mm - dd

600 | Nazwa handlowa wyrobu/ Device commercial name

610 | |nne nazwy handlowe wyrobu (jezeli dotyczy)/ Other commercial names of device (if
applicable)

620 Nazwa techniczno - medyczna wyrobu (jezeli dotyczy)/ Product generic name (if
applicable)

Podac, czy jest to pierwszy wpis do rejestru, zmiana wpisu, wykreslenie z rejestru,

625 C o P
przedtuzenie waznosci wpisu / Provide information if it is first registration, registration
change, withdrawal from the register, extension of the registration
O (1) Pierwszy wpis / First registration
O (2) Zmiana wpisu/ Registration change
O (3) Wykreslenie z rejestru/ Withdrawal from the register
O (4) Przedtuzenie waznosci wpisu/ Extension of the registration

630 (W przypadku zmiany wpisu (2) lub wykreslenia z rejestru (3) lub przedtuzenia waznosci
wpisu (4) podac poprzedni numer wpisu do rejestru
Previous registration number if registration changed (2) or withdrawn (3) or extended (4)
PL/WR
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640 Krotki opis wyrobu i jego przeznaczenie / Short description and intended purpose of device

Dokumenty potwierdzajgce zgodnos¢ wyrobu z wymaganiami / Confirmative documents

O Deklaracja / Declaration

O Oswiadczenie/ Statement

O Opinia o wyrobie wydana przez/ Device opinion by (Panstwowy Instytut Weterynaryjny —
Panstwowy Instytut Badawczy w Putawach); numer/no. ..........ccccevvvvvvieiieenenens
zdnia/date.....................
data waznosci/date of expiry........cccceevvvveiiiieeviieereeee

650

Stwierdzam, ze wedtug mojej najlepszej wiedzy powyzej podane informacje sg prawdziwe.
700 || affirm that the information given above is correct to my best knowledge.

Miejscowosé, data /City, date ...........ccocvviviieieiienenns

Nazwisko i podpis / Name and Signature.............ccocvvvvieeeeiieieiiiiiiiieeee e,

800 | POTWIERDZENIE PRZYJECIA FORMULARZA ZGLOSZENIOWEGO / CONFIRMATION
OF THE DELIVERY OF THE APPLICATION FOR THE REGISTRATION

Nazwisko i podpis osoby przyjmujgcej / Name and signature of the person who received
the application

Piecze¢ Urzedu/Office stamp
Data wptywu/Date of the delivery..........c.cccoovviiiiiiiiiiieiiiiiieeeee




