Regulamin

wydawania opinii Narodowego Instytutu Geriatrii, Reumatologii

i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher w odniesieniu do

1.

2.

o

okreslonych produktéw - wyrobéw medycznych

§1.

Niniejszy Regulamin wydawania opinii Narodowego Instytutu Geriatrii, Reumatologii
i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher okresla w szczegélnosci:

1) rodzaje przedmiotow podlegajacych opiniowaniu;

2) zasady skladania i rozpatrywania wnioskow w zakresie wydania opinii;

3) zasady ponoszenia oplat i kosztéw zwiazanych z uzyskaniem opinii;

4) wykorzystanie informacji o uzyskanej opinii;

5) termin waznosci opinii stwierdzonej certyfikatem;

6) zasady zwiazane ze zmiana, uniewaznieniem Ilub przedterminowsa utratg
waznosci opinii stwierdzonej certyfikatem.

Uzyte w ponizszym regulaminie okreslenia oznaczaja:

1) NIGRiR 1lub Instytut - Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii
1 Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher;

2) Certyfikat — dokument wydany przez NIGRIR, zaswiadczajacy o uzyskaniu
pozytywnej Opinii Instytutu, ktéry zawiera w szczegélnosci numer Opinii,
nazwe Produktu, nazwe producenta, zastosowanie Produktu, dane
Zleceniodawcy, date wydania i okres waznosci Opinii

3) Opinia - opinia Instytutu wydana zgodnie z zasadami Regulaminu;

4) Produkt - przedmiot poddany opiniowaniu przez Instytutu;

5) Regulamin - Regulamin wydawania opinii Instytutu;

6) Zleceniodawca — podmiot zwracajacy sie o wydanie opinii.

§2.

Zgodnie z niniejszym Regulaminem, NIGRiR wydaje na wniosek Zleceniodawcy
Opinie o okreslonym Produkcie potwierdzona Certyfikatem.
Przedmiotem Opinii moga by¢ w szczegolnosci nastepujace Produkty:
1) wyroby i produkty medyczne wykorzystywane w dziedzinie geriatrii,
reumatologii i rehabilitacji;

Przedmiotem Opinii moga byé réwniez inne Produkty niz okreslone w ust. 2. pod
warunkiem uzyskania uprzedniej zgody Instytutu na ich zaopiniowanie. W tym celu
nalezy skierowac na ponizszy adres e-mail:........................ odpowiednie zapytanie,
ktére wolne jest od oplat. dyeictov. n ot e ) e S
Opinia stanowi ocene okreslonego Produktu w zakresie bezpieczenstwa jego
stosowania dla ludzi oraz jego jakosci, pod warunkiem jego uzywania zgodnie z
przeznaczeniem i sposobem uzycia.

Opinia dotyczy Scisle zdefiniowanego Produktu.

Opinia wydawana jest na podstawie analizy dokumentacji iwynikéw badan
dostarczonych przez Zleceniodawce, za ktérych prawdziwo$é NIGRiR nie ponosi
odpowiedzialnosci oraz na podstawie wynikéw badan, testéw przeprowadzonych
przez NIGRIR.

NIGRiR wydaje opinie o danym Produkcie w sposo6b niezalezny i obiektywny, zgodnie
z aktualng wiedza z danej dziedziny oraz kierujac sie przede wszystkim dobrem



b

pacjentow iinnych uzytkownikéow. Uiszczenie przez Zleceniodawce jakichkolwiek
oplat z tytutu Opinii nie ma wplywu na jej tres¢ oraz charakter.

§3.

Opinia wydawana jest na podstawie prawidlowo wypelnionego wniosku, ktérego wzor
stanowi Zalacznik nr 1 do Regulaminu.
Do wniosku dolacza sie niezbedna dokumentacje.
Oplata od wniosku nie podlega zwrotowi w razie:
1) decyzji Dyrektora Instytutu o odmowie przyjecia Produktu do opiniowania;
2) niezaakceptowania przez Zleceniodawce wysokosci oplaty od Opinii;
3) pozostawienia wniosku bez rozpoznania zgodnie z ust. 7 ponizej;
4) zrezygnowania przez Zleceniodawce z uslug Instytutu w trakcie procesu
wydawania Opinii;

- z kolei w razie akceptacji przez Zleceniodawce wysokosci oplaty od Opinii, o ktérej
mowa w §4 ust. 3 ponizej, optata od wniosku podlega zaliczeniu na jej poczet.

4.

Wz6r wniosku o wydanie Opinii, o ktérym mowa w ust. 1 powyzej, mozna pobrac ze
strony internetowe;j: www.spartanska.pl.,w zakladce opiniowanie
produktow/pozytywna opinia NIGRIR
Wniosek o wydanie Opinii powinien byé wypelniony czytelnie oraz powinien zawieraé
wszystkie wymagane informacje. Do wniosku powinien byé dolaczony dowod
uiszczenia oplaty od wniosku oraz wszelka niezbedna dokumentacja. Wnioski moga
by¢ skladane:
1) osobiscie w Kancelarii Instytutu;
2) w formie papierowej przeslane poczta tradycyjna na adres NIGRiR (ul.
Spartanska 1, 02-637 Warszawa), z dopiskiem ,, Wniosek o wydanie opinit’;
3) na adres e-mail:
dyrektor.naukowy@spartanska.pl/opiniowanie.produktu@spartanska.pl
Wniosek wraz z zalaczona dokumentacja podlega sprawdzeniu przez NIGRiR. Instytut
zastrzega mozliwos¢ wezwania Zleceniodawcy do uzupelnienia przestanego wniosku
oraz dolaczonej dokumentacji w zakreslonym terminie, pod rygorem pozostawienia
wniosku bez rozpoznania. W ramach uzupelnienia wniosku, NIGRiR moze wezwac
Zleceniodawce do przedlozenia dodatkowych wynikéw badan, ktére sa niezbedne do
wydania Opinii.

§4.

Ostateczna decyzje o przyjeciu Produktu do opiniowania podejmuje Dyrektor
Instytutu na podstawie wstepnej opinii ekspertow wydanej w oparciu o dane
przekazane wraz z wnioskiem. Decyzja wraz z okresleniem wysokosci oplaty od
Opinii, o ktorej mowa w ust. 3 ponizej, przekazywana jest Zleceniodawcy na adres e-
mail wskazany we wniosku.

Proces wydawania Opinii rozpoczyna sie z chwila zlozenia prawidlowego
i kompletnego wniosku oraz uiszczenia w calosci stosownej oplaty od Opinii.
Wysokos¢ oplaty od Opinii ustalana jest za kazdym razem indywidualnie przez
Instytut, na podstawie zlozonego wniosku oraz przy uwzglednieniu, w szczegélnosci,
czasu potrzebnego na wydanie Opinii, rodzaju Produktu, koniecznosci
przeprowadzenia dodatkowych badan.

Czas na wydanie Opinii wynosi od 1 do, 2 miesiecy z zastrzezeniem mozliwosci jego
wydluzenia przez Instytut z uwagi na uzasadnione okolicznosci. O kazdym
przypadku wydiuzenia czasu wydania Opinii Zleceniodawca zostanie poinformowany
na adres e-mail wskazany we wniosku.



Informacja o wysokosci optaty od Opinii zostaje przekazana Zleceniodawcy na adres
e-mail wskazany we wniosku. Zleceniodawca w terminie 7 dni od dnia odbioru
informacji o wysokosci optaty od Opinii o$wiadcza, czy ostatecznie chce uzyskaé
Opini¢ oraz czy akceptuje wysoko$¢ oplaty za Opinie. We wskazanym wyzej terminie
Zleceniodawca réwniez dokonuje jej platnosci, na wskazany przez NIGRiR numer
rachunku bankowego.

Zgloszenie Produktu do procesu opiniowania przez Instytut, bez wzgledu na jego
wynik, wiaze sie z poniesieniem optat za Opinie w pelnej wysokosci, ustalone;
zgodnie z ust. 3 powyzej. Zleceniodawca nie jest uprawniony do zadania zwrotu
oplaty za Opinie, jezeli w trakcie procesu jej wydawania zrezygnuje z ustug Instytutu.
W przypadku uzyskania pozytywnej Opinii co do Produktu bedacego przedmiotem
wniosku, Zleceniodawca wyraza zgode na upublicznienie informacji na stronie
internetowej Instytutu o wydanej Opinii wraz z podaniem wybranych danych (numer
Opinii, nazwa Produktu, nazwa producenta, zastosowanie Produktu, dane
Zleceniodawcy, data wydania i okres waznosci Opinii).

Zgoda Zleceniodawcy na publikacje informacji o wydaniu pozytywnej Opinii jest
wyrazana za posrednictwem wniosku o wydanie Opinii. Brak zgody na publikacje
skutkuje nieumieszczeniem na stronie NIGRiR danych, o ktérych mowa w ust. 7.
Zlozenie wniosku, o ktéorym mowa w §3 ust. 1, oznacza akceptacje postanowien
Regulaminu.

§5.

Zleceniodawca, ktory otrzymal Opinie dla danego Produktu, ma prawo, wylacznie
w okresie jej waznosci, do kopiowania, fotografowania, skanowania, digitalizacji
w celach marketingowych iinformacyjnych calego dokumentu Certyfikatu.
Wykorzystywanie do tego celu tylko poszczegdlnych fragmentéw Certyfikatu jest
zabronione.

Kazdy Zleceniodawca, ktéry otrzymal Opinie dla danego Produktu, moze umieszczaé
informacje tekstowa o fakcie posiadania Opinii w okresie jej waznosci, ale tylko
i wylacznie z podaniem jej numeru iokresu waznosci (wlaczajac w to inne dane
zawarte w Certyfikacie zgodnie z wola Zleceniodawcy), jednak w taki sposéb, aby nie
bylo watpliwosci dla odbiorcy, ktéry Produkt (jezeli jest on pokazywany w otoczeniu
innych produktéw) lub ktory jego element posiada Opinie.

Informacja tekstowa wraz z numerem Opinii, o ktorej mowa w ust. 2, moze byé
umieszczana na stronie internetowej, folderach reklamowych iinnych materiatach
informacyjno-reklamowych Zleceniodawcy, w tym umieszczanych w mediach (prasie,
telewizji, radio, Internecie) bez ponoszenia dodatkowych optat.

Zleceniodawcy, ktéry otrzymal pozytywna Opinie, przystuguje prawo do umieszczenia
na etykiecie Produktu tekstu o tresci: ,Pozytywna Opinia Narodowego Instytutu
Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher nr ......
wazna do ......... ”, Przy ograniczeniu wiekowym wskazanym dla Produktu w trakcie
badania, zapis ten jest poszerzany o odpowiednie zastrzezenie: ,Pozytywna Opinia
Narodowego Instytutu Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med.
Eleonory Reicher nr ..., wazna do ...., dla dzieci powyzej ..... roku zycia”. Wymieniony
tekst powinien zosta¢ umieszczony wraz z informacjami o przeznaczeniu Produktu.
Zleceniodawcy, ktory otrzymal pozytywna Opinie przysluguje takze prawo do
korzystania ze znaku graficznego, ktorego wzor stanowi Zalacznik nr 2 do
Regulaminu. Znak graficzny moze by¢ wykorzystywany w celach marketingowych i
informacyjnych na opakowaniach zbiorczych i jednostkowych opiniowanego
Produktu oraz na stronie internetowej, folderach reklamowych i innych materiatach
informacyjno-reklamowych, w tym umieszczanych w mediach (prasie, telewizji, radio,



Internecie) bez ponoszenia dodatkowych kosztéw, pelniac role informacyjna o
wydaniu pozytywnej Opinii przez Instytut. Znak graficzny moze by¢ umieszczany na
Produkcie tylko w okresie waznosci Opinii wraz z podaniem jej numeru oraz okresu
waznosci, jednak w taki sposob, aby nie bylo watpliwosci dla odbiorcy, ktéry Produkt
(jezeli jest on pokazywany w otoczeniu innych produktéw) lub ktéry jego element
posiada Opinie.

§6.

Certyfikat jest udostepniany Zleceniodawcy poprzez przestane go poczta lub
przesylka kurierska, mozna go réwniez odebrac osobiscie w Instytucie po uprzednim
ustaleniu szczegolow. W przypadku odbioru osobistego przez osobe inna niz
Zleceniodawca lub bedaca czlonkiem jego organu uprawnionego do reprezentaciji,
wymagane jest przedstawienie stosownego pelnomocnictwa do odbioru dokumentéw.
Wydana Opinia jest wazna 5 lat, a w przypadku obowiazkowej atestacji 3 lata od daty
jej wystawienia idotyczy wylacznie wzoru Produktu zbadanego oraz opisanego w
tresci wniosku o wydanie Opinii inie stanowi Opinii dla innych, chociazby
podobnych pod wzgledem funkcjonalnym Produktow.

Kazda zmiana materii, konstrukcji Produktu lub tekstu umieszczonego na etykiecie
bez uzgodnienia z Instytutem powoduje uniewaznienie Opinii.

Wydana Opinia zobowiazuje Zleceniodawce do utrzymania jakosci Produktu na
poziomie identycznym z poziomem jakosci, jaki Produkt prezentowal w trakcie
procesu opiniowania przez NIGRIiR.

Przez okres waznosci Opinii Instytut jest upowazniony do przeprowadzenia oceny
zgodnosci Produktu z wydana Opinia na koszt Zleceniodawcy, w szczegbélnosci w
przypadku wystapienia skarg ze strony nabywcow lub zaistnienia sytuacji zagrozenia
zycia lub zdrowia zwiazanych z uzywaniem Produktu. Instytut zastrzega sobie prawo
do uniewaznienia lub zmiany Opinii w przypadku nieutrzymania przez Produkty
standardu wydanej Opinii.

W przypadku zaistnienia uzasadnionych okolicznosci, mozliwa jest zmiana Opinii na
wniosek Zleceniodawcy, po uprzednim ustaleniu z Instytutem wysokosci stosowne;j
oplaty.

Opinia nie zastepuje innych dokumentéw lub certyfikatéw, ktére sa niezbedne m.in.
do zgodnego z prawem wprowadzenia do obrotu, uzywania, sprowadzania z oraz
spoza terytorium Unii Europejskiej Produktu przez Zleceniodawce lub inny podmiot.

NIGRiR nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek roszczenia Kkierowane
w stosunku do Zleceniodawcy zwigzane bezposrednio lub posrednio w zwiazku
z opiniowanym Produktem.

§7.

NIGRIiR zastrzega sobie prawo do zmiany Regulaminu. Kazda zmiana podawana
bedzie w formie informacji umieszczonej na stronie internetowej www.spartanska.pl.,
w zakladce: opiniowanie produktéw/pozytywna opinia NIGRIR.

W kwestiach zwiazanych z procesem wydania Opinii, nieobjetych Regulaminem,
stosuje sie odpowiednie przepisy Kodeksu cywilnego.

Spory zwiazane z wydawaniem Opinii beda rozstrzygane polubownie. W przypadku
nierozwiazania sporu na drodze polubownej, bedzie on poddany pod rozstrzygniecie
sadowi wlasciwemu ze wzgledu na siedzibe NIGRiR.

Dokumentacja gromadzona w NIGRiR na potrzeby procesu wydawania Opinii, a
takze kopie wystawionych Certyfikatow, nie beda udostepniane osobom trzecim, z



wylaczeniem organéw lub innych podmiotéw do tego uprawnionych z mocy
obowigzujacych przepiséw prawa.

NIGRiR moze udziela¢ informacji wszystkim zainteresowanym na temat wydanych
Opinii. Udzielanie informacji nie dotyczy udostepniania kopii Certyfikatu.
Udostepniona Informacja moze obejmowaé¢: numer Opinii, nazwe ocenionego
Produktu, nazwe Zleceniodawcy, zakres stosowania, zastrzezenia dotyczace
Produktu, date wydania Opinii, okres waznosci Opinii.

Szczegbly dotyczace przetwarzania danych osobowych zawarte sa w Zalaczniku nr 3
do Regulaminu.
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Zatacznik nr 3 Regulaminu wydawania opinii Narodowego Instytutu Geriatrii, Reumatologii
i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher w odniesieniu do okreslonych produktow
— wyrobéw medycznych

Zgodnie z art. 13 ust. 1 Ogdlnego Rozporzadzenia o Ochronie Danych (RODO) informujemy, ze:

1) administratorem danych osobowych Zleceniodawcy jest Narodowy Instytut Geriatrii,
Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher, 02-637 Warszawa, ul. Spartanska
1;

1) administrator wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, z ktérym moga sie Parstwo
kontaktowa¢ w sprawach przetwarzania Panstwa danych osobowych za posrednictwem poczty
elektronicznej: iod@spartanska.pl;

3) administrator bedzie przetwarzat Paristwa dane osobowe na podstawie art. 6 ust. 1 lit. b)
RODO, tj. przetwarzanie jest niezbedne w celu wykonania zlecenia, ktorej strong jest osoba, ktorej
dane dotyczg, lub do podjecia dziatari na zadanie osoby, ktérej dane dotycza, przed rozpoczeciem
realizacji zlecenia;

4) dane osobowe mogg by¢ udostepnione innym uprawnionym podmiotom, na podstawie
przepisOw prawa, a takze na rzecz podmiotéw, z ktérymi administrator zawart umowe w zwigzku z
realizacja ustug na rzecz administratora (np. kancelaria prawna, dostawca oprogramowania,
zewnetrznym audytorem);

5) administrator nie zamierza przekazywa¢ Panstwa danych osobowych do panstwa trzeciego
lub organizacji miedzynarodowej;

6) majg Panstwo prawo uzyska¢ kopie swoich danych osobowych w siedzibie administratora.

Dodatkowo zgodnie z art. 13 ust. 2 RODO informujemy, ze:

1) Panstwa dane osobowe beda przechowywane przez okres .....lat od korca roku
kalendarzowego, w ktérym zostato zrealizowane zlecenie, chyba ze niezbedny bedzie dtuzszy okres
przetwarzania np. z uwagi na dochodzenie roszczen;

2) przystuguje Panstwu prawo dostepu do treéci swoich danych, ich sprostowania lub
ograniczenia przetwarzania, a takze prawo do wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania, prawo do
przeniesienia danych oraz prawo do whniesienia skargi do organu nadzorczego, tj. Prezesa Urzedu
Ochrony Danych Osobowych;

3) podanie danych osobowych jest dobrowolne, jednakze niezbedne do realizacji zlecenia.
Konsekwencja niepodania danych osobowych bedzie brak realizacji umowy;

4) administrator nie podejmuje decyzji w sposéb zautomatyzowany w oparciu o Parnistwa dane
osobowe.
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Zatacznik nr 1 Regulaminu wydawania opinii Narodowego Instytutu Geriatrii, Reumatologii
i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher w odniesieniu do okreslonych produktéw
wyrobéw medycznych

| NARODOWY INSTYTUT
—  OCERIATRII, REUMATOLOGI!
i | REHABILITACJI

M. PROF. DR MAB. MED ELEONORY ReEcHER

miejscowosé, data

FORMULARZ ZGLOSZENIOWY
Opiniowanie produktéw

1. WNIOSKODAWCA
NBZWA <.oo. ottt eeeeeeseeee e

.......................................................................................................................................................

Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Elconory Reicher 02-637 Warszawa. ul.
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4. INFORMACIE O SPOSOBIE PRODUKCII

Mi@JSCE PrOAUKCH ..eoeeeieiiieeeceee ettt ae e s e e s s s e s se e sas e e neeesaeenseeesneensaenns
Zastosowane Srodki bezpieCzeNSIWA ........cccveeveiieccieeceee e
ISO/Certyfikaty posiadane przez ProducCenta ...........cccceeeeeeuiieeeiiiieeseeieie e sseese e essssssnens

5. DOKUMENTACIA PRODUKTU
Petna lista dokumentacji produktu

6. OSWIADCZENIA

Oswiadczam, ze zapoznatem sie z zasadami opiniowania produktu okreslonymi

w Regulaminie i przyjmuje je w catosci bez zastrzezen.

Oswiadczam, ze podmiot zgtaszajacy nie jest w stanie likwidacji.

Oswiadczam, ie w stosunku do podmiotu zgtaszajgcego nie toczy sie postepowanie
upadtosciowe.

ZALACZNIKI

1. Wydruk KRS/CEIDG opatrzony datg nie wczesniejszg niz 90 dni przed dniem zfozenia
zgtoszenia
Petnomocnictwo do wystepowania o opinie
Specyfikacja produktu wraz z wyszczegdlnionym sktadem
(w przypadku wyrobéw spozywczych takze zawartosé sktadnikéw odzywczych, zgodnie z
wymaganiami okreslonymi w odpowiednich przepisach prawnych)
Zawartosc innych sktadnikéw produktu

5. Schemat procesu produkcji lub opis procesu produkcji
Wyniki badan laboratoryjnych (dotyczace zawartosci zanieczyszczerr, w tym chemicznych
i mikrobiologicznych oraz srodkéw ochrony roslin, pestycydéw itd.), zaswiadczenie np.
z sanepidu

7. Karta charakterystyki produktu
W przypadku produktéow spoiywczych i chemicznych (kosmetycznych) dokumenty
potwierdzajace spetnienie wszelkich norm i zgode na dopuszczenie do obrotu

9. Swiadectwa i analizy materiatéw opakowar: produktu

10. Deklaracje zgodnosci receptury z odpowiednimi Rozporzgdzeniami Ministra Zdrowia
i Komisji Europejskiej, wykaz (jesli dotyczy) krajéw stosowania produktu,

11. Swiadectwa i certyfikaty (GMP, HACCP, ISO 22001)

12. Wz6r etykiety lub tresc etykiety

13. Kopie opinii wydanych przez inne instytucje lub o$wiadczenie, ze produkt nie byt nigdzie
opiniowany

W sprawie pytan prosimy 0 KONTAKL: .........cccoiiiirieicce et s s s e e sre st s ass s srssrs seasnis

Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher 02-637
Warszawa. ul. Spartanska 1. tel.o..............0 e-mail: ..o
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Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory

Wyréb/produkt:

Przeznaczony do:

PRODUKT UZYSKAL POZYTYWNA OPINIE NIGRIR

Opinia nr:

TrESE OCENY: ...ttt see s sessee e s see e oo s
OPIS PrOAUKLUE ...ttt e s e
ZAtGCZNIKI: c.ocvvereceees et eee e es s et

Wytworca/producent:

Zleceniodawca:

Data wydania opinii:

Dyrektor NIGRiR Kierownik Zaktadu/Kliniki opiniujacej produkt







