образец на ДОКЛАД НА НАЦИОНАЛНИЯ КОМПЕТЕНТЕН ОРГАН

ЕВРОПЕЙСКИ ДОКЛАД НА КОМПЕТЕНТНИЯ ОРГАН

Формуляр N9R11
Tози образец трябва да се използва за обмен на информация само между националните компетентни органи (НКО) и Комисията

1. Този доклад конфиденциален ли е?   Да  [ ]     Не [ ]
Референции и данни за докладващия

	2. Референтен номер на доклада на НКО
	3. Номер на НКО
	4. Номера на НКО доклади,свързани с инцидента (ако има такива)

	5.Реф./FSCA номер на производителя
	6. Изпратен от (Име и организация)
	7. Лице за връзка (ако е различен от 6)

	8. Телефон
	9. Факс
	10. Електронна поща


Данни за изделието 

	11а.Генерично название/вид изделие
	11б. Категория
	20. САВ/Номер на Нотифицирания орган

	12. Номенклатура: GMDN
	13. Номер
	

	14. Търговско име и Модел:
	21а. Статут на одобрение на изделието:

[  ] CE марка

21б. Клас:

	15. Софтуерна версия:
	

	16. Сериен номер
	17. Номер на партидата
	

	18.Производител:

Страна:

Пълен адрес:

Контакт:

Тел.:

Факс:

Електронна поща:
	19.Номер на упълномощения представител (ако е различен от 18):

Страна

Пълен адрес:

Контакт:

Тел.:

Факс:

Електронна поща:
	Предприето действие:

[  ] няма

[  ] КДСБ

[  ] Предпазна клауза

[  ] Други (уточнете)


Данни за събитието

	23а. Основна информация и причина за доклада:

23б. Завършило ли е проучването? Да  [ ]     Не [ ]


	24а. Заключения:

24б. [….] желае да има водеща роля и да координира проучването


	25а. Препоръки към получателите на този доклад:

25б. Известно е, че изделието е на пазара в:

25в. Изделието също се предлага и като (търговско наименование):




Разпространение на доклада

	26. Този доклад е разпространен до:

[ ] GHTF NCAR Секретариат за разпространение до всички участници, които не са от EEA (Австралия, Канада, Япония, Нова Зеландия, САЩ)

[ ] Страни от EEA, EC и Швейцария

[ ] Насочен е към следните НКО и

[ ] Производител / упълномощен представител:




Този формуляр може да се изтегли от интернет: http://www.ghtf.org/sg2/ sg2-final.html.

Инструкции за попълване на доклада на Националния Компетентен Орган

Поле:

1- Моля не пропускайте да отбележете Да или Не за конфиденциалността на доклада. Това показва на получателя – национален компетентен орган (НКО) дали дадената информация може да се публикува или е строго конфиденциална.

2- Използвайте правилата за номериране на Докладите на НКОи, което включва двубуквен код на страната, която издава доклада. Например: BG-2007-10-19-004 е доклад от България изпратен на 19 октомври 2007 г. и е четвърти доклад за 2007 г.

3- Включете всеки вътрешен референтен номер, използван от вашия НКО, свързан с този доклад.

4- Ако има предишни разменени Доклади между НКО свързани с този, независимо от източника, напишете референтните им номера тук.

5- Напишете референтния номер на производителя/ КДСБ, ако е уместно.

6- Идентифицирайте лицето и организацията, които изпращат Доклад до НКО.

7- Идентифицирайте лицето за връзка за всяка информация/ техническо обсъждане на темата.

8-10  Телефон, факс, и електронна поща на лицето от т.7 по-горе.

11-Вид изделие и генерично наименование

12- Идентифицирайте използваната номенклатурната система (напр. GMDN, MHW, NKKN, UMDNS, кодът на продукта, предпочитаното име на кода, и т.н.), но обърнете внимание, че се очаква GMDN.

13- Номерът на кода за идентификация на изделието основан на номенклатурната система идентифицирана в 12.

14-Търговско наименование и номер на модела

15-17 Разбира се от само себе си

18- Производител на изделието – пълен адрес, включително страна, факс, телефонни номера и електронна поща.

19- Идентифицирайте упълномощения представител в докладващата страна (който е юридически отговорен за пускането на изделието на пазара, където са възникнали инцидентите), пълен адрес, включително страна, факс, телефонни номера и електронна поща.

20-Напишете името или номера на кода на засегнатия Нотифициран орган, ако е уместно.

21а) - Разбира се от само себе си б) класа на изделието.

22- Идентифицирайте всяко действие, предприето предварително за изпращане на този доклад от правните органи, регулаторните органи или компанията. Това например може да се отнася до коригиращи действия или използването на предпазно действие.

23а-Направете описание на случилото се, включително на последствията за пациентите или потребителите. Като правите препратка към критериите за докладване, опишете причината за доклада и защо искате да информирате други НКОи за тези събития. Подобна информация ще позволи по-добро разбиране от страна на получателя на това какво е подходящо да се предприеме като последващо действие.

23б- Посочете дали е завършило проучването или не. 

24а-Опишете резултата или заключението от проучването до съответната дата. Ако е необходимо, включете копия на забележките направени от производителя или НКО, свързани с Доклада на НКО и направете препратка към тях в Доклада на НКО.

24б - Посочете дали докладващия НКО иска да стане водещ при координирането на проучването.

25а - Препоръки към получателите на този доклад.

25б – Избройте страните, където е разпространено изделието. Направете всичко възможно и с особено внимание да получите точна информация от производителя при попълването на това поле.

25в- Избройте предлаганите на пазара търговски наименования в други страни, ако са различни.

26- Посочете на кого е изпратен доклада. Трябва внимателно да се посочи правилното разпространение на Доклада на НКО. Ако докладът ще се изпрати от секретариата на GHTF NCAR за разпространение по програмата GHTF NCAR, първо отбележете тази кутийка. НКОи извън програмата за обмен, на които се изпращат Доклади трябва да се изброят веднага след третата кутийка. 
