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Obstuga raportowania ztozonych wnioskéw o udzielenie zgody na obrét produktami biobdjczymi do Urzedu Rejestracji Produktéw

Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w celach statystycznych

Definicje

® uprawniony uzytkownik - zalogowany uzytkownik, posiadajgcy zweryfikowane konto w systemie z rolg ,Pracownik” oraz

posiadajgcy 'uprawnienie do raportow'

® URPL - Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Wymagania
#  Funkcjonalno$¢ Tytut Historyjka
1 WYSWIETLENIE Wyswietlenie raportu Jako uprawniony uzytkownik, chce wyswietli¢
historycznego raport historyczny, aby sprawdzic¢ jak
zmienialy sie dane w czasie funkcjonowania
systemu

2 WYSWIETLENIE Wyswietlenie raportu Jako uprawniony uzytkownik, chce wyswietli¢

biezacego raport biezacy, aby sprawdzi¢ jaki jest
aktualny stan danych wedtug wybranego
kryterium
3 EKSPORT Eksport raportu Jako uprawniony uzytkownik, chce

wyeksportowac raport, aby zapisa¢ go w
postaci odrebnego pliku

Scenariusze testowe

® 1 Wyswietlenie raportu historycznego

Kryteria akceptacji

1

2.

. Wymagane jest okreslenie daty poczatkowej, daty

kohcowej oraz rodzaju raportu

Wyswietlane dane zwierajg informacje o ilosci
ztozonych wnioskéw oraz ilosci i rodzaju wydanych
decyzji

. Wymagane jest okreslenie rodzaju raportu
. Wyswietlane dane zawierajg informacje o ilosci

wnioskéw wedtug ich statusu oraz ilo$¢ wnioskdw,
ktére sg po terminie

. Mozliwe jest wyeksportowanie raportu do pliku

PDF, DOC, XLS

® 1.1 Wymagane jest okres$lenie daty poczatkowej, daty koricowej oraz rodzaju raportu
® 1.1.1 Wyswietlenie raportu historycznego z okresleniem daty poczatkowej, daty koricowej oraz rodzaju raportu

(5-13)

® 1.1.2 Wyswietlenie raportu historycznego bez okreslenia wymaganych parametrow
® 1.2 Wyswietlane dane zwieraja informacje o ilosci ztozonych wnioskéw oraz ilosci i rodzaju wydanych decyzji

® 1.2.1 Wyswietlenie raportu ilosci ztozonych wnioskéw
® 1.2.2 Wyswietlenie raportu ilosci wydanych decyzji
® 2 Wyswietlenie raportu biezacego
® 2.1 Wymagane jest okres$lenie rodzaju raportu

® 2.1.1 Wyswietlenie raportu biezacego z okresleniem wymaganych parametréw
® 2.1.2 Wyswietlenie raportu biezgcego bez okreslenia wymaganych parametréw
® 2.2 Wyswietlane dane zawierajg informacje o ilosci wnioskéw wedtug ich statusu oraz ilos¢ wnioskéw, ktére sg po terminie

® 2.2.1 Wyswietlenie raportu statuséw wnioskéw
® 2.2.2 Wyswietlenie raportu wnioskéw po terminie
® 3 Eksport raportu
® 3.1 Mozliwe jest wyeksportowanie raportu do pliku PDF
® 3.1.1 Eksport raportu do pliku PDF
® 3.1.2 Eksport raportu do pliku DOC
® 3.1.3 Eksport raportu do pliku XLS


http://pobis2.kolakowski.it:8090/display/~jbryla

1. Wyswietlenie raportu historycznego
a. Wymagane jest okreslenie daty poczatkowej, daty korncowej oraz rodzaju raportu
i. Wyswietlenie raportu historycznego z okre$leniem daty poczatkowej, daty koricowej oraz rodzaju

raportu (S-13)

Zaktadajac, ze jestem uprawnionym uzytkownikiem
Jezeli wyswietlam raport z okresleniem daty poczatkowej '01-01-2016', daty koricowej '20-05-2016'

oraz rodzaju raportu 'raport ztozonych wnioskéw' (S-13)
To raport zostaje wyswietlony

ii. Wyswietlenie raportu historycznego bez okreslenia wymaganych parametrow

Zaktadajac, ze jestem uprawnionym uzytkownikiem
Jezeli wyswietlam raport z okresleniem daty poczatkowej '01-01-2016', daty koricowej '20-05-2016'

oraz rodzaju raportu ${rodzaj} (S-13)
To raport zostaje wyswietlony

dataPoczatkowa dataKoncowa rodzaj komunikat

BRAK 20-05-2016 ‘raport ilosci Wymagane jest podanie
ztozonych wnioskéw'  daty poczatkowej

01-01-2016 BRAK ‘raport ilosci Wymagane jest podanie
ztozonych wnioskéw’  daty koncowe;j

01-01-2016 20-05-2016 BRAK Wymagane jest okreslenie
rodzaju raportu

b. WySwietlane dane zwierajg informacje o ilosci ztozonych wnioskéw oraz ilosci i rodzaju
wydanych decyzji

i. Wyswietlenie raportu ilosci ztozonych wnioskow

Zaktadajac, ze istniejg 3 wnioski z datg ztozenia '05-01-2016'

oraz istniejg 2 wnioski z data ztozenia '19-05-2016'

oraz istnieje 10 wnioskéw z datg ztozenia '21-06-2016'

Jezeli wyswietlam raport historyczny z okresleniem daty poczatkowej ${dataPoczatkowa}, daty
koncowej ${dataKoncowa} oraz rodzaju ‘raport ztozonych wnioskéw" (S-13)

To wyswietlane sg dane:

ilos¢: 3, data ztozenia: '05-01-2016";

ilos¢: 2, data ztozenia: '19-05-2016'

dataPoczatkowa dataKoncowa
05-01-2016 19-05-2016
04-01-2016 20-05-2016

ii. WySwietlenie raportu ilosci wydanych decyzji



Zaktadajac, ze istniejg 3 wydane, pozytywne decyzje z datg wydania '05-01-2016'

oraz istniejg 2 wydane, negatywne decyzje z data wydania 19-05-2016'

oraz istnieje 10 wydane, pozytywne decyzje z datg wydania '21-06-2016'

Jezeli wyswietlam raport historyczny z okresleniem daty poczatkowej ${dataPoczatkowa}, daty
koncowej ${dataKoncowa} oraz rodzaju ‘raport wydanych decyzji" (5-13)

To wyswietlane sg dane:

ilos¢: 3, data rozpatrzenia: '05-01-2016', rozpatrzono: pozytywnie;

ilos¢: 2, data rozpatrzenia: '19-05-2016', rozpatrzono: negatywnie;

dataPoczatkowa dataKoncowa
05-01-2016 19-05-2016

04-01-2016 20-05-2016

2. WysSwietlenie raportu biezgcego
a. Wymagane jest okreslenie rodzaju raportu

i. Wyswietlenie raportu biezgcego z okre$leniem wymaganych parametrow

Zaktadajac, ze jestem uprawnionym uzytkownikiem
Jezeli wyswietlam raport biezacy z okresleniem rodzaju 'raport statuséw wnioskow' (S-13)
To raport zostaje wyswietlony

ii. WySwietlenie raportu biezgcego bez okreslenia wymaganych parametréw

Zaktadajac, ze jestem uprawnionym uzytkownikiem

Jezeli wyswietlam raport biezgcy bez okreslenia rodzaju

To raport nie zostaje wysSwietlony

oraz zwracany jest komunikat btedu: “Wymagane jest okreslenie rodzaju raportu”

b. WysSwietlane dane zawierajg informacje o ilosci wnioskéw wedtug ich statusu oraz ilos¢
wnioskow, ktore sg po terminie

i. Wyswietlenie raportu statuséw wnioskow

Zaktadajac, ze istniejg 3 wnioski w trakcie weryfikacji

oraz istniejg 2 wnioski rozpatrzone pozytywnie

oraz istnieje 10 wnioskéw oczekujgcych na uzupetnienie

Jezeli wyswietlam raport biezgcy z okresleniem rodzaju ‘raport statuséw wnioskéw” (S-13)
To wyswietlane sg dane:

ilos¢: 3, status: w trakcie weryfikacji

ilos¢: 2, status: rozpatrzone negatywnie

ilos¢: 10, status: oczekujgce na rozpatrzenie

ii. WySwietlenie raportu wnioskow po terminie

Zaktadajac, ze istnieje 28 wnioskow, dla ktérych mingt ustawowy czas na rozpatrzenie

Jezeli wyswietlam raport biezacy z okresleniem rodzaju ‘raport wnioskéw po terminie” (S-13)
To wyswietlane sg dane:

ilos¢: 28

3. Eksport raportu

a. Mozliwe jest wyeksportowanie raportu do pliku PDF

i. Eksport raportu do pliku PDF

Zaktadajac, ze jestem uprawnionym uzytkownikiem

oraz wyswietlitem 'raport ztozonych wnioskow' (S-13)

Jezeli eksportuje raport do pliku PDF

To plik z 'raportem ztozonych wnioskéw' zostaje zapisany jako plik PDF w wybranej lokalizacji




ii. Eksport raportu do pliku DOC

Zaktadajac, ze jestem uprawnionym uzytkownikiem

oraz wyswietlitem 'raport ztozonych wnioskow' (S-13)

Jezeli eksportuje raport do pliku DOC

To plik z 'raportem ztozonych wnioskow' zostaje zapisany jako plik DOC w wybranej lokalizacji

iii. Eksport raportu do pliku XLS

Zaktadajac, ze jestem uprawnionym uzytkownikiem

oraz wyswietlitem 'raport ztozonych wnioskéw' (S-13)

Jezeli eksportuje raport do pliku XLS

To plik z 'raportem ztozonych wnioskéw' zostaje zapisany jako plik XLS w wybranej lokalizacji




DBF-02 Wnioski o pozwolenie na obrot produktem
biobdjczym

Wydanie 12.2016
Epic Whnioski o pozwolenie na obrét produktem biobdjczym
Status dokumentu DO AKCEPTAC)I
Autor Jakub Bryta
Cele

Obstuga wniosku o pozwolenie na obrét produktem biobdjczym w celu otrzymania zgody w Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych na obrét wyzej wymienionym produktem oraz umieszczenie go przez urzad w Wykazie
produktéw Biobojczych

Podtoze merytoryczne i znaczenie strategiczne

Uzyskanie pozwolenia na obrét produktem biobéjczym reguluja przepisy:

® Ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobojczych
® Ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Definicje

® uprawniony uzytkownik - zalogowany uzytkownik, posiadajgcy zweryfikowane konto w systemie z rolg ,Uzytkownik”
® uprawniony pracownik - zalogowany uzytkownik, posiadjacy konto w systemie z rolg "Pracownik"
® URPL - Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
® CEIDG - Centralna Ewidencja i Informacja o Dziatalnosci Gospodarczej
® numer WE, numer CAS - numer substancji o ktérym mowa w czesci | zatgcznika Il do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (WE) nr 1062/2014
® dane wniosku - dane wniosku zawieraja:
dane podmiotu odpowiedzialnego
dane petnomocnikéw
nazwa produktu
dane wytwdrcy produktu biobdjczego
dane substancji czynnych (nazwa, inna nazwa, numer WE, numer CAS - S-01, zawartos¢ w j. metr.- S-04, prekursorzy)
grupa produktowa (S-14)
posta¢ uzytkowa produktu (S-03)
przeznaczenie produktu
informacja o rodzaju uzytkownikéw (5-09)
informacja o opakowaniu (rodzaj (S-05), materiat (S-06))
okres waznosci produktu (S-07)
® zatgczniki
® zatwierdzony wniosek - wniosek, ktory zostat wystany i zatwierdzony w systemie (nie posiada statusu 'roboczy')

Wymagania

#  Funkcjonalnos¢ Tytut Historyjka Kryteria akceptacji


http://pobis2.kolakowski.it:8090/display/~jbryla

1 DODANIE Dodanie wniosku

2 DODANIE Podpisanie wniosku

MODYFIKACJA

3 MODYFIKACJA  Modyfikacja wniosku

4 DODANIE

MODYFIKACJA

Okreslenie danych
podmiotu
odpowiedzialnego

Okredlenie danych
petnomocnikéw

5 DODANIE

MODYFIKACJA

Okredlenie danych
wytwércy produktu
biobdjczego

6 DODANIE

MODYFIKACJA

Jako uprawniony uzytkownik/pracownik,
chce dodac wniosek, aby na jego podstawie
mogta by¢ wydana zgoda na obrot
produktem biobdjczym

Jako uprawniony uzytkownik, chce podpisac
wniosek/zmiany wniosku, aby potwierdzi¢
ich wiarygodnos¢

Jako uprawniony uzytkownik/pracownik,
chce zmodyfikowac wniosek, aby
zaktualizowac/skorygowac informacje o
produkcie, na ktéry moze by¢ wydana
zgoda na obért

Jako uprawniony uzytkownik/pracownik,
chce okresli¢ dane podmiotu
odpowiedzialnego, aby przekazac
informacje dotyczacg podmiotu
sktadajgcego wniosek

Jako uprawniony uzytkownik/pracownik,
chce okresdli¢ dane petnomocnikéw, aby
przekazac informacje dotyczacg oséb
odpowiedzialnych za wniosek

Jako uprawniony uzytkownik/pracownik,
chce okresli¢ dane wytwércy produktu
biobdjczego, aby przekaza¢ informacje
dotyczacg podmiotu, ktéra zajmie sie
produkcjg opisywanego produktu

1.

w N

w N

w N

Wymagane jest okreslenie danych wniosku:
® dane podmiotu odpowiedzialnego

nazwa produktu

dane wytwércy produktu biobdjczego

dane substancji czynnych

grupa produktowa

postac¢ uzytkowa produktu

przeznaczenie produktu

informacja o rodzaju uzytkownikéw

informacja o opakowaniu

okres waznosci produktu

® zalgczniki

. Mozliwe jest okres$lenie danych petnomocnikéw
. Wniosek dodany przez uzytkownika zostaje

zapisany w trybie roboczym

. Wniosek dodany przez pracownika zostaje

zatwierdzony

. Mozliwe jest zatwierdzenie wniosku zapisanego w

trybie roboczym

. Istnieje mozliwo$¢ wygenerowania pliku PDF

zatwierdzonego wniosku

. Istnieje mozliwos$¢ wygenerowania pliku PDF

zawierajgcego zmiany zmodyfikowanego wniosku

. Zatwierdzony wniosek moze zostac wystany jako

plik podpisany kwalifikowanym podpisem
elektronicznym

. Plik podpisany kwalifikowanym podpisem

elektronicznym musi zosta¢ zweryfikowany

. Zatwierdzony wniosek moze zosta¢ wystany jako

plik podpisany zaufanym profilem ePUAP

. Po wystaniu wniosku podpisanego podpisem

elektronicznym lub poprzez zaufany profil ePUAP,
do wniosku dotgczane jest potwierdzenie
wystania jako zatgcznik

. Podpisany elektronicznie i wystany wniosek

otrzymuje status "w trakcie weryfikacji"

. Wygenerowany w postaci pliku PDF wniosek

otrzymuje status "oczekuje na doreczenie"

. Modyfikacja jest mozliwa dla wniosku, na

podstawie ktérego nie zostato wydane
pozwolenie na obrét

. Modyfikacja zatwierdzonego wniosku jest

mozliwa tylko na wezwanie pracownika URPL

. Mozliwa jest modyfikacja wszystkich danych

whniosku

. Zatwierdzony wniosek po modyfikacji na

wezwanie URPL otrzymuje status "W trakcie
weryfikacji - uzupetniono dokumentacje"

. Modyfikacja zatwierdzonego wniosku powoduje

rozszerzenie historii zmian

. Wymagane jest okreslenie nazwy podmiotu oraz

danych adresowych

. Dane pobierane sg z konta zarejestrowanego

uzytkownika

. Wymagane jest podanie imienia, nazwiska

petnomocnika

. Mozliwe jest podanie danych adresowych
. Mozliwe jest dodanie dowolnej liczby

petnomocnikéw

. Wymagane jest okres$lenie nazwy podmiotu oraz

danych adresowych

. Dane mogg zostac pobrane z CEIDG
. Mozliwe jest dodanie dowolnej liczby wytworcéw

produktu biobdjczego



7 DODANIE Okreslenie danych

MODYFIKACJA substancji czynnej

8 DODANIE Okreslenie grupy

MODYFIKACJA produktowej

9 DODANIE Okreslenie danych

postaci uzytkowej

MODYFIKACJA produktu
10 DODANIE Okreslenie informagji
MODYFIKACJA o opakowaniu

I DODANIE Dotaczenie do wniosku

MODYFIKACJA zatgcznika/zatgcznikow

Przegladanie danych
wniosku

(PAl \WYSWIETLANIE

Przegladanie listy
wnioskéw

(ERE \\WYSWIETLANIE

Scenariusze testowe

® 1 Dodanie wniosku

Jako uprawniony uzytkownik/pracownik,
chce okresli¢ dane substancji czynnej, aby
przekazac¢ informacje dotyczace sktadu
produktu

Jako uprawniony uzytkownik/pracownik,
chce okresli¢ grupe produktowg, aby
przekazac informacje dotyczacg
przynaleznosci produktu

Jako uprawniony uzytkownik/pracownik,
chce okresli¢ postac uzytkowa produktu,
aby przekaza¢ informacje dotyczaca formy
w jakiej produkt bedzie sprzedawany

Jako uprawniony uzytkownik/pracownik,

chce okresli¢ dane dotyczace opakowania,
aby przekazac informacje w jakim rodzaju
opakowania produkt bedzie sprzedawany

Jako uprawniony uzytkownik/pracownik,
chce zatgczy¢ do wniosku
zatgcznik/zatgczniki w celu przekazania
dodatkowych informacji o produkcie

Jako uprawniony uzytkownik/pracownik,
chce wyswietli¢ dane przekazanego
wniosku, aby sprawdzi¢ jego poprawnos¢

Jako uprawniony uzytkownik/pracownik,
chce wyswietli¢ liste przekazanych
wnioskéw, aby sprawdzi¢ ich kompletnos¢

® 1.1 Wymagane jest okres$lenie danych wniosku:

1.3 nazwa produktu

1.6 grupa produktowa

1.8 przeznaczenie produktu

1.12 zatgczniki

1.7 postac uzytkowa produktu

1.2 dane podmiotu odpowiedzialnego

1.4 dane wytworcy produktu biobojczego
1.5 dane substancji czynnych

1.9 informacja o rodzaju uzytkownikéw
1.10 informacja o opakowaniu
1.11 okres waznosci produktu

. Dodanie danych jest mozliwe po potwierdzeniu
notatki 'legal notice'

. Wszystkie okredlone substancje czynne musza
posiadac status 'zatwierdzona' lub 'w trakcie
przegladu'

. Przynajmniej jedna z okreslonych substancji
czynnych musi posiadac status 'w trakcie
przegladu'

. Wymagane jest okreslenie rodzaju (nazwa, numer
WE, numer CAS) oraz zawartosci kazdej substancji
czynnej w produkcie w jednostkach metrycznych

. Mozliwe jest okreslenie danych prekursoréw
substancji czynnej

. Kategoria oraz grupa wybierana jest na podstawie
rodzaju substancji czynnej

. Mozliwe jest okres$lenie dodatkowych grup
produktowych

. Wymagane jest okreslenie szczegdtow w
przypadku okreslenia postaci uzytkowej produktu
jako 'inna'

. Mozliwe jest okreslenie wiecej niz jednego rodzaju
opakowania

. Wymagane jest podanie rodzaju opakowania oraz
materiatu z jakiego jest wykonane

. Wymagane jest okres$lenie szczegdtow w
przypadku okreslenia rodzaju opakowania
produktu jako 'inne'

. Wymagane jest okreslenie szczegdtow w
przypadku okreslenia materiatu opakowania jako
'inny’

. Do wniosku moze zostac¢ dotgczony zatgcznik w
postaci pliku

. Wymagane jest dodanie zatacznikéw: 'dowdd
wptaty', 'dokument potwierdzajacy status prawny
podmiotu odpowiedzialnego', 'tre$¢ oznakowania
opakowania', 'sprawozdanie z badan
potwierdzajgcych skuteczno$¢ produktu’,
'informacja o nazwie dostawcy substancji
czynnej', 'karta charakterystyki' lub 'o$wiadczenie,
ze produkt nie jest niebezpieczny'

. Dla zatwierdzonego wniosku, nie jest mozliwe
usuniecie zatgcznika

. Wyswietlane szczegdty wniosku zawierajg: status,
dane wniosku, liste zatgcznikéw

. Dla zmodyfikowanego wniosku, wyswietlana
jest historia jego zmian

. Lista wnioskéw umozliwia wyszukanie wniosku po
jego wszystkich atrybutach

. Liste wnioskéw mozna sortowac po numerze,
dacie rejestracji



® 1.12.1 Dodanie wniosku z okresleniem danych: dane podmiotu odpowiedzialnego, dane petnomocnikéw, nazwa
produktu, dane wytwdércy produktu biobéjczego, dane substancji czynnych (rodzaj, numer WE, numer CAS - S-01,
zawarto$¢ w j. metr. S-04), grupa produktowa (S-14), posta¢ uzytkowa produktu (S-03), przeznaczenie produktu,
informacja o rodzaju uzytkownikéw (S-09), informacja o opakowaniu (rodzaj (S-05), materiat (S-06)), okres waznosci
produktu (S-07), zataczniki (rodzaj - S-08)
1.12.2 Dodanie wniosku bez okreslenia danych podmiotu odpowiedzialnego
1.12.3 Dodanie wniosku bez okreslenia nazwy produktu
1.12.4 Dodanie wniosku bez okreslenia danych wytwdércy produktu biobdéjczego
1.12.5 Dodanie wniosku bez okres$lenia danych substancji czynnych
1.12.6 Dodanie wniosku bez okres$lenia grupy produktowej
1.12.7 Dodanie wniosku bez okres$lenia postaci uzytkowej produktu
1.12.8 Dodanie wniosku bez okreslenia przeznaczenia produktu
1.12.9 Dodanie wniosku bez okres$lenia informacji o rodzaju uzytkownikéw
1.12.10 Dodanie wniosku bez okreslenia informacji o rodzaju opakowania
1.12.11 Dodanie wniosku bez okreslenia okresu waznosci produktu
.12.12 Dodanie wniosku bez dodanie zatgcznikéw
1.13 Mozliwe jest okre$lenie danych petnomocnikéw
® 1.13.1 Dodanie wniosku z okresleniem danych petnomocnikéw
1.14 Wniosek dodany przez uzytkownika zostaje zapisany w trybie roboczym
® 1.14.1 Dodanie wniosku przez uprawnionego uzytkownika
1.15 Wniosek dodany przez pracownika zostaje zatwierdzony
® 1.15.1 Dodanie wniosku przez pracownika
1.16 Mozliwe jest zatwierdzenie wniosku zapisanego w trybie roboczym
® 1.16.1 Zatwierdzenie wniosku

—_

® 2 Podpisanie wniosku

2.1 Istnieje mozliwo$¢ wygenerowania pliku PDF zatwierdzonego wniosku
® 2.1.1 Generowanie pliku PDF z danymi wniosku
2.2 Istnieje mozliwo$¢ wygenerowania pliku PDF zawierajgcego zmiany zmodyfikowanego wniosku
® 2.2.1 Generowanie pliku PDF ze zmianami wniosku
2.3 Zatwierdzony wniosek moze zosta¢ wystany jako plik podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym
® 2.3.1 Wystanie wniosku podpisanego elektronicznie
2.4 Plik podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym musi zosta¢ zweryfikowany
® 2.4.1 Poprawna weryfikacja podpisanego pliku
® 2.4.2 Negatywna weryfikacja podpisanego pliku ze wzgledu na zmiane danych
® 2.4.3 Negatywna weryfikacja podpisanego pliku ze wzgledu na przeterminowany podpis
2.5 Zatwierdzony wniosek moze zosta¢ wystany jako plik podpisany zaufanym profilem ePUAP
® 2.5.1 Wystanie wniosku poprzez zaufany profil ePUAP
2.6 Po wystaniu wniosku podpisanego podpisem elektronicznym lub poprzez zaufany profil ePUAP, do wniosku dotgczane
jest potwierdzenie wystania jako zatgcznik
® 2.6.1 Wystanie wniosku podpisanego elektronicznie
® 2.6.2 Wystanie wniosku podpisanego poprzez zaufany profil ePUAP
2.7 Podpisany elektronicznie i wystany wniosek otrzymuje status "w trakcie weryfikacji"
® 2.7.1 Wystanie zatwierdzonego wniosku, ktéry zostat podpisany elektronicznie
2.8 Wygenerowany w postaci pliku PDF wniosek otrzymuje status "oczekuje na doreczenie"
® 2.8.1 Wygenerowanie pliku PDF na podstawie zatwierdzonego wniosku

® 3 Modyfikacja wniosku

3.1 Modyfikacja jest mozliwa dla wniosku, na podstawie ktérego nie zostato wydane pozwolenie na obrét
® 3.1.1 Modyfikacja wniosku, na podstawie ktérego nie zostato wydane pozwolenie na obrét
® 3.1.2 Modyfikacja wniosku, na podstawie ktérego zostato wydane pozwolenia na obrét
3.2 Modyfikacja zatwierdzonego wniosku jest mozliwa tylko na wezwanie pracownika URPL
® 3.2.1 Modyfikacja zatwierdzonego wniosku oznaczonego przez pracownika jako wniosek do uzupetnienia
dokumentacji
® 3.2.2 Modyfikacja zatwierdzonego wniosku nie oznaczonego przez pracownika jako wniosek do uzupetnienia
dokumentacji
3.3 Mozliwa jest modyfikacja wszystkich danych wniosku
® 3.3.1 Modyfikacja danych podmiotu odpowiedzialnego
3.3.2 Modyfikacja nazwy produktu
3.3.3 Modyfikacja danych wytwércy produktu biobdjczego
3.3.4 Modyfikacja danych substancji czynnych
3.3.5 Modyfikacja grupy produktowe;j
3.3.6 Modyfikacja postaci uzytkowej produktu
3.3.7 Modyfikacja przeznaczenia produktu
3.3.8 Modyfikacja informacji o rodzaju uzytkownikéw
3.3.9 Modyfikacja informacji o rodzaju opakowania
3.3.10 Modyfikacja informacji o materiale z ktérego wykonane jest opakowanie
3.3.11 Modyfikacja okresu waznosci produktu
® 3.3.12 Dodanie zatgcznika
3.4 Zatwierdzony wniosek po modyfikacji na wezwanie URPL otrzymuje status "W trakcie weryfikacji - uzupetniono
dokumentacje"
® 3.4.1 Modyfikacja zatwierdzonego wniosku na wniosek z poprawnie wypetnionymi danymi
3.5 Modyfikacja zatwierdzonego wniosku powoduje rozszerzenie historii zmian
® 3.5.1 Zapis historii zmian zatwierdzonego wniosku



® 3.5.2 Zapis historii zmian niezatwierdzonego wniosku
® 4 Okredlenie danych podmiotu odpowiedzialnego
® 4.1 Wymagane jest okre$lenie nazwy podmiotu oraz danych adresowych
® 4.1.1 Okredlenie danych podmiotu odpowiedzialnego z podaniem nazwy podmiotu oraz adresu siedziby
® 4.1.2 Okredlenie danych podmiotu odpowiedzialnego bez podania nazwy podmiotu i/lub adresu siedziby
® 4.2 Dane pobierane sg z konta zarejestrowanego uzytkownika
® 4.2.1 Okredlenie danych podmiotu odpowiedzialnego na podstawie danych konta uzytkownika
® 5 Okredlenie danych petnomocnikéw
® 5.1 Wymagane jest podanie imienia, nazwiska petnomocnika
® 5.1.1 Dodanie wniosku z okre$leniem imienia i nazwiska petnomocnika
® 5.1.2 Dodanie wniosku bez okreslenia wymaganych danych petnomocnika
® 5.2 Mozliwe jest podanie danych adresowych
® 5.2.1 Dodanie danych petnomocnika z okresleniem danych adresowych
® 5.3 Mozliwe jest dodanie dowolnej liczby petnomocnikéw
® 5.3.1 Dodanie kilku petnomocnikéw
® 6 Okredlenie danych wytwércy produktu biobdjczego
® 6.1 Wymagane jest okreslenie nazwy podmiotu oraz danych adresowych
® 6.1.1 Okreslenie danych wytwércy produktu biobéjczego z podaniem nazwy firmy oraz adresu siedziby
® 6.1.2 Okreslenie danych wytwércy produktu biobéjczego bez podania nazwy firmy i/lub adresu siedziby
® 6.2 Dane mogg zosta¢ pobrane z CEIDG
® 6.2.1 Okreslenie danych wytwércy produktu biobdjczego za pomoca danych zwréconych w wyniku wyszukania w
CEIDG
® 6.3 Mozliwe jest dodanie dowolnej liczby wytwércdw produktu biobdjczego
® 6.3.1 Okreslenie danych kilku wytwércéw produktu biobdjczego
® 7 Okredlenie danych substancji czynnej
® 7.1 Dodanie danych jest mozliwe po potwierdzeniu notatki 'legal notice'
® 7.1.1 Dodanie danych substancji czynnej po zatwierdzeniu notatki 'legal notice'
® 7.1.2 Dodanie danych substancji czynnej przy braku akceptacji notatki 'legal notice'
® 7.2 Wymagane jest okres$lenie rodzaju oraz zawartosci kazdej substancji czynnej w produkcie w jednostkach metrycznych
® 7.2.1 Okredlenie danych substancji czynnej z podaniem jej zawartosci w produkcie
® 7.2.2 Okredlenie danych substancji czynnej bez podania jej zawartosci w produkcie
® 7.3 Wszystkie okreslone substancje czynne muszg posiadac status 'zatwierdzona' lub 'w trakcie przegladu' (S-02)
® 7.3.1 Okredlenie substancji czynnych, z ktérych wszystkie posiadajg status "zatwierdzona" lub "w trakcie przegladu"
® 7.3.2 Okredlenie substancji czynnych wsréd ktérych znajduje sie substancja ze statusem "niezatwierdzona"
® 7.4 Przynajmniej jedna z okres$lonych substancji czynnych musi posiadac status 'w trakcie przegladu'
® 7.4.1 Okredlenie substancji czynnych wsrdd ktérych nie istnieje substancja ze statusem "w trakcie przegladu"
® 7.4.2 Okredlenie jednej substancji czynnej ze statusem "w trakcie przegladu"
® 7.4.3 Okredlenie substancji czynnych ze statusem "zatwierdzona" na dzien wprowadzania danych
® 7.4.4 Okredlenie substancji czynnych ze statusem "zatwierdzona" na dzieh pdzniejszy niz dzierh wprowadzania
danych
® 7.5 Mozliwe jest okres$lenie danych prekursoréw substancji czynnej
® 7.5.1 Okredlenie danych prekursoréw substancji czynnej
® 8 Okredlenie grupy produktowej
® 8.1 Kategoria oraz grupa wybierana jest na podstawie rodzaju substancji czynnej
® 8.1.1 Wybér grupy produktowej zgodnej z okreslong substancjg czynng
® 8.1.2 Wybér grupy produktowej, ktéra nie jest zgodna z okreslong substancjg czynna
® 8.2 Mozliwe jest okres$lenie dodatkowych grup produktowych
® 8.2.1 Okredlenie dodatkowych grup produktowych
® 9 Okredlenie danych postaci uzytkowej produktu
® 9.1 Wymagane jest okres$lenie szczegdtow w przypadku okreslenia postaci uzytkowej produktu jako 'inna’
® 9.1.1 Okredlenie postaci uzytkowej w przypadku wyboru pozycji stownikowej "inna" (S-03)
® 9.1.2 Okredlenie postaci uzytkowej w przypadku wybrania pozycji stownikowej "inna" (S-03) oraz nie okreslenia
szczegbtow
® 10 Okreslenie informacji o opakowaniu
® 10.1 Mozliwe jest okreslenie wiecej niz jednego opakowania
® 10.1.1 Okreslenie jednego opakowania
® 10.1.2 Okreslenie wiecej niz jednego opakowania
® 10.2 Wymagane jest podanie rodzaju opakowania oraz materiatu z jakiego jest wykonane
® 10.2.1 Okreslenie danych opakowania z podaniem jego rodzaju i materiatu z jakiego jest wykonane
® 10.2.2 Okreslenie danych opakowania bez podania jego rodzaju i/lub materiatu z jakiego zostato wykonane
® 10.3 Wymagane jest okreslenie szczegotédw w przypadku okreslenia rodzaju opakowania produktu jako 'inne'
® 10.3.1 Okreslenie rodzaju opakowania w przypadku wyboru pozycji stownikowej "inne" (S-05)
® 10.3.2 Okreslenie rodzaju opakowania w przypadku wybrania pozycji stownikowej "inne" (S-05) oraz nie okreslenia
szczegbtow
® 10.4 Wymagane jest okreslenie szczegétéw w przypadku okreslenia materiatu opakowania jako 'inny'
® 10.4.1 Okres$lenie materiatu opakowania w przypadku wyboru pozycji stownikowej "inny" (S-06)
® 10.4.2 Okreslenie materiatu opakowania w przypadku wybrania pozycji stownikowej "inny" (S-06) oraz nie
okreslenia szczegdtow
® 11 Dotgczenie do wniosku zatgcznika/zatgcznikow
® 11.1 Do wniosku moze zosta¢ dotgczony zatgcznik w postaci pliku
® 11.1.1 Dodanie zatgcznika do wniosku
® 11.2 Wymagane jest dodanie zatgcznikéw: 'dowdd wptaty', 'dokument potwierdzajacy status prawny podmiotu



odpowiedzialnego', 'tres¢ oznakowania opakowania', 'sprawozdanie z badan potwierdzajgcych skuteczno$¢ produktu’,
'informacja o nazwie dostawcy substancji czynnej', 'karta charakterystyki' lub 'o$wiadczenie, ze produkt nie jest
niebezpieczny'
® 11.2.1 Dotaczenie do wniosku wymaganych zatgcznikéw
® 11.2.2 Brak dotaczenia do wniosku wymaganych zatgcznikow
® 11.3 Dla zatwierdzonego wniosku, nie jest mozliwe usuniecie zatgcznika
® 11.3.1 Usuniecie zatgcznika z zatwierdzonego wniosku
® 11.3.2 Usuniecie zatgcznika z roboczego wniosku
® 12 Przegladanie danych wniosku
® 12.1 Wyswietlane szczegodty wniosku zawieraja: status, dane wniosku, liste zatgcznikéw
® 12.1.1 Wyswietlenie szczegétéw wniosku
® 12.2 Dla zmodyfikowanego wniosku, wyswietlana jest historia jego zmian
® 12.2.1 Wyswietlenie historii zmian wniosku ze zmiang zawartosci danych
® 12.2.2 Wyswietlenie historii zmian wniosku z modyfikacja zatacznikéw
® 13 Przegladanie listy wnioskéw
® 13.1 Lista wnioskéw umozliwia wyszukanie wniosku po jego wszystkich atrybutach
® 13.1.1 Wyszukiwanie wniosku po wszystkich atrybutach wedtug okreslonego klucza
® 13.2 Liste wnioskéw mozna sortowac po numerze, dacie rejestracji
® 13.2.1 Sortowanie listy wnioskéw po wybranych kryteriach

1. Dodanie wniosku

a. Wymagane jest okres$lenie danych wniosku:

dane podmiotu odpowiedzialnego
nazwa produktu

dane wytwércy produktu biobdjczego
dane substancji czynnych

grupa produktowa

postac uzytkowa produktu
przeznaczenie produktu

informacja o rodzaju uzytkownikéw
informacja o opakowaniu

okres waznosci produktu

zatgczniki

. Dodanie wniosku z okre$leniem danych: dane podmiotu odpowiedzialnego, dane petnomocnikdw,

nazwa produktu, dane wytworcy produktu biobojczego, dane substancji czynnych (rodzaj, numer WE,
numer CAS - S-01, zawarto$¢ w j. metr. S-04), grupa produktowa (S-14), posta¢ uzytkowa produktu
(S-03), przeznaczenie produktu, informacja o rodzaju uzytkownikéw (S-09), informacja o opakowaniu
(rodzaj (S-05), materiat (S-06)), okres waznosci produktu (S-07), zatgczniki (rodzaj - S-08)



Jezeli dodaje wniosek z okre$lonymi:

dane podmiotu odpowiedzialnego: 'ABC Jan Kowalski, ul. Cicha 9, Warszawa 00-792";

nazwa produktu: 'BG-2';

dane wytworcy produktu biobojczego: 'BCD Adam Nowak, ul. Gto$na 3, Warszawa 00-792";
dane substancji czynnej: nazwa - 'Etanol' (5-01), nr WE - '230-525-2" (S-01), nr CAS - '7173-51-5' (S-01) ,
zawartos¢ '12 g/l' (S-04);

nazwa - 'Metanol' (5-01), nr WE - '350-321-4' (S-01), nr CAS - '2356-71-2' (S-01) , zawartosc¢ '78 g/lI'
(S-04);

grupa produktowa: 'kat. 1, gr. 4' (5-14), 'kat. 2, gr. 9' (S-14);

postac uzytkowa: 'ptyn' (S-03);

przeznaczenie produktu: 'dezynfekcja powierzchni'

informacja o rodzaju uzytkownikéw: 'powszechny' (S-09)

informacja o rodzaju opakowania: rodzaj - 'butelka' (5-05), materiat wykonania - 'polietylen (PE)'
(S-06);

okres waznosci produktu: '1 rok od daty produkcji' (5-07)

zataczniki: 'dowdd wptaty' (S-08), 'dokument potwierdzajacy status prawny podmiotu
odpowiedzialnego' (S-08), 'tresci oznakowania opakowania' (S-08), 'sprawozdania z badan
potwierdzajgcych skutecznos¢ produktu' (S-08), 'informacji o nazwie dostawcy substancji czynnej'
(S-08)

To wniosek zostaje dodany

oraz zostaje mu nadany numer

ii. Dodanie wniosku bez okreslenia danych podmiotu odpowiedzialnego

Zaktadajac, ze we wniosku nie okreslitem danych podmiotu odpowiedzialnego

Jezeli dodaje wniosek

To wniosek nie zostaje dodany

oraz zwracany jest komunikat btedu: "Wymagane jest podanie danych podmiotu odpowiedzialnego"

iii. Dodanie wniosku bez okreslenia nazwy produktu

Zaktadajac, ze we wniosku nie okreslitem nazwy produktu

Jezeli dodaje wniosek

To wniosek nie zostaje dodany

oraz zwracany jest komunikat btedu: "Wymagane jest podanie nazwy produktu"

iv. Dodanie wniosku bez okreslenia danych wytwércy produktu biobojczego

Zaktadajac, ze we wniosku nie okreslitem danych wytwércy produktu biobdjczego

Jezeli dodaje wniosek

To wniosek nie zostaje dodany

oraz zwracany jest komunikat btedu: "Wymagane jest podanie danych wytworcy produktu
biobojczego"

v. Dodanie wniosku bez okreslenia danych substancji czynnych

Zaktadajac, ze we wniosku nie okreslitem danych substancji czynnych

Jezeli dodaje wniosek

To wniosek nie zostaje dodany

oraz zwracany jest komunikat btedu: "Wymagane jest podanie danych substancji czynnych"

vi. Dodanie wniosku bez okreslenia grupy produktowej

Zaktadajac, ze we wniosku nie okreslitem grupy produktowej

Jezeli dodaje wniosek

To wniosek nie zostaje dodany

oraz zwracany jest komunikat btedu: "Wymagane jest podanie grupy produktowej"

vii. Dodanie wniosku bez okreslenia postaci uzytkowej produktu

Zaktadajac, ze we wniosku nie okreslitem postaci uzytkowej produktu

Jezeli dodaje wniosek

To wniosek nie zostaje dodany

oraz zwracany jest komunikat btedu: "Wymagane jest podanie postaci uzytkowej produktu"

viii. Dodanie wniosku bez okreslenia przeznaczenia produktu
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Zaktadajac, ze we wniosku nie okreslitem przeznaczenia produktu

Jezeli dodaje wniosek

To wniosek nie zostaje dodany

oraz zwracany jest komunikat btedu: "Wymagane jest podanie przeznaczenia produktu

. Dodanie wniosku bez okreslenia informacji o rodzaju uzytkownikow

Zaktadajac, ze we wniosku nie okreslitem informacji o rodzaju uzytkownikéw

Jezeli dodaje wniosek

To wniosek nie zostaje dodany

oraz zwracany jest komunikat btedu: "Wymagane jest podanie rodzaju uzytkownikow"

. Dodanie wniosku bez okreslenia informacji o rodzaju opakowania

Zaktadajac, ze we wniosku nie okreslitem informacji o rodzaju opakowania

Jezeli dodaje wniosek

To wniosek nie zostaje dodany

oraz zwracany jest komunikat btedu: "Wymagane jest podanie informacji o rodzaju opakowania"

i. Dodanie wniosku bez okreslenia okresu waznosci produktu

Zaktadajac, ze we wniosku nie okreslitem okresu waznosci produktu

Jezeli dodaje wniosek

To wniosek nie zostaje dodany

oraz zwracany jest komunikat btedu: "Wymagane jest podanie okresu waznosci produktu”

Dodanie wniosku bez dodanie zatgcznikow

Zaktadajac, ze do wniosku nie dodatem zatgcznikow

Jezeli dodaje wniosek

To wniosek nie zostaje dodany

oraz zwracany jest komunikat btedu: "Wymagane jest dodanie zatgcznikow w postaci plikow"

b. Mozliwe jest okreslenie danych petnomocnikéw

i. Dodanie wniosku z okre$leniem danych petnomocnikéw

Jezeli dodaje wniosek z okresleniem danych petnomocnikéw: 'Anna Kowalska, ul. 3 Maja 17,
Warszawa 02-192' oraz 'Adam Nowak'
To wniosek zostaje dodany

c. Wniosek dodany przez uzytkownika zostaje zapisany w trybie roboczym

i. Dodanie wniosku przez uprawnionego uzytkownika

Zaktadajac, ze jestem uprawnionym uzytkownikiem
Jezeli dodaje wniosek

To wniosek zostaje dodany

oraz wniosek otrzymuje status 'roboczy'

d. Wniosek dodany przez pracownika zostaje zatwierdzony

i. Dodanie wniosku przez pracownika

Zaktadajac, ze jestem uprawnionym pracownikiem
Jezeli dodaje wniosek

To wniosek zostaje dodany

oraz wniosek otrzymuje status 'zatwierdzony'

e. Mozliwe jest zatwierdzenie wniosku zapisanego w trybie roboczym

i. Zatwierdzenie wniosku




Zaktadajac, ze istnieje wniosek ze statusem 'roboczy"
Jezeli zatwierdzam wniosek

To wniosek zostaje zatwierdzony

oraz wniosek otrzymuje status 'zatwierdzony'

2. Podpisanie wniosku
a. Istnieje mozliwos$¢ wygenerowania pliku PDF zatwierdzonego wniosku

i. Generowanie pliku PDF z danymi wniosku

Zaktadajac, ze istnieje wniosek o identyfikatorze 'WN-00001-2016'
Jezeli generuje plik PDF z danymi wniosku
To plik PDF z danymi wniosku 'WN-00001-2016' zostaje zapisany we wskazanej lokalizacji

b. Istnieje mozliwos¢ wygenerowania pliku PDF zawierajgcego zmiany zmodyfikowanego
wniosku

i. Generowanie pliku PDF ze zmianami wniosku

Zaktadajac, ze istnieje wniosek o identyfikatorze 'WN-00001-2016'

oraz wniosek zostat uprzednio zmodyfikowany poprzez podanie zmienionej nazwy produktu z 'FT-28'
na 'BD-16'

Jezeli generuje plik PDF ze zmianami wniosku

To plik PDF zostaje zapisany we wskazanej lokalizacji

oraz w pliku PDF znajduje sie informacja o zmianie nazwy produktu we wniosku 'WN-00001-2016' z
'FT-28' na 'BD-16'

c. Zatwierdzony wniosek moze zostac wystany jako plik podpisany kwalifikowanym podpisem
elektronicznym

i. Wystanie wniosku podpisanego elektronicznie

Zaktadajac, ze istnieje zatwierdzony wniosek o identyfikatorze 'WN-00001-2016'

oraz dane wniosku 'WN-00001-2016' zostaty podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym
Jezeli wysytam plik z danymi wniosku 'WN-00001-2016'

To plik zostaje wystany jako plik podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym

d. Plik podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym musi zosta¢ zweryfikowany

i. Poprawna weryfikacja podpisanego pliku

Zaktadajac, ze istnieje zatwierdzony wniosek o identyfikatorze 'WN-00001-2016'

oraz dane wniosku 'WN-00001-2016' zostaty podpisane aktualnym kwalifikowanym podpisem
elektronicznym

oraz dane pozostaty niezmienione

Jezeli weryfikuje podpisany plik

To plik zostaje poprawnie zweryfikowany

i. Negatywna weryfikacja podpisanego pliku ze wzgledu na zmiane danych

Zaktadajac, ze istnieje zatwierdzony wniosek o identyfikatorze '"WN-00001-2016'

oraz dane wniosku 'WN-00001-2016' zostaty podpisane aktualnym kwalifikowanym podpisem
elektronicznym

oraz we wniosku okreslono nazwe produktu na 'BG-17'

Jezeli weryfikuje podpisany plik z wnioskiem "WN-00001-2016', ktéry zawiera okreslong nazwe
produktu na 'FG-37'

To plik nie zostaje poprawnie zweryfikowany

oraz zwracany jest komunikat btedu: "Podpisany plik nie moze zawiera¢ zmienionych danych"

iii. Negatywna weryfikacja podpisanego pliku ze wzgledu na przeterminowany podpis



Jezeli weryfikuje podpisany nieaktualnym kwalifikowanym podpisem elektronicznym plik wniosku
To plik nie zostaje poprawnie zweryfikowany

oraz zwracany jest komunikat btedu "Okres waznosci kwalifikowanego podpisu elektronicznego,
ktérym podpisano plik, wygast"

e. Zatwierdzony wniosek moze zostac wystany jako plik podpisany zaufanym profilem ePUAP

i. Wystanie wniosku poprzez zaufany profil ePUAP

Zaktadajac, ze istnieje zatwierdzony wniosek o identyfikatorze '"WN-00001-2016'

oraz dane wniosku '"WN-00001-2016' zostaty podpisane poprzez zaufany profil ePUAP
Jezeli wysytam plik z danymi wniosku 'WN-00001-2016'

To plik zostaje wystany jako plik podpisany poprzez zaufany profil ePUAP

f. Po wystaniu wniosku podpisanego podpisem elektronicznym lub poprzez zaufany profil
ePUAP, do wniosku dotgczane jest potwierdzenie wystania jako zatgcznik

i. Wystanie wniosku podpisanego elektronicznie

Zaktadajac, ze istnieje zatwierdzony wniosek o identyfikatorze 'WN-00001-2016'

oraz dane wniosku '"WN-00001-2016' zostaty podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym
Jezeli wysytam plik z danymi wniosku 'WN-00001-2016'

To plik zostaje wystany jako plik podpisany podpisem kwalifikowanym

oraz do wniosku w systemie dotgczane jest jako zatgcznik potwierdzenie wystania wniosku

ii. Wystanie wniosku podpisanego poprzez zaufany profil ePUAP

Zaktadajac, ze istnieje wniosek o identyfikatorze 'WN-00001-2016'

oraz dane wniosku '"WN-00001-2016' zostaty podpisane poprzez zaufany profil ePUAP
Jezeli wysytam plik z danymi wniosku 'WN-00001-2016'

To plik zostaje wystany jako plik podpisany poprzez zaufany profil ePUAP

oraz do wniosku w systemie dotgczane jest jako zatgcznik potwierdzenie wystania wniosku

g. Podpisany elektronicznie i wystany wniosek otrzymuje status "w trakcie weryfikacji"

i. Wystanie zatwierdzonego wniosku, ktory zostat podpisany elektronicznie

Zaktadajac, ze istnieje zatwierdzony wniosek o identyfikatorze '"WN-00001-2016'

oraz dane wniosku '"WN-00001-2016' zostaty podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym
Jezeli wysytam plik z danymi wniosku 'WN-00001-2016'

To plik zostaje wystany jako plik podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym

oraz wniosek 'WN-00001-2016' otrzymuje status 'w trakcie weryfikacji'

h. Wygenerowany w postaci pliku PDF wniosek otrzymuje status "oczekuje na doreczenie"

i. Wygenerowanie pliku PDF na podstawie zatwierdzonego wniosku

Zaktadajac, ze istnieje wniosek o identyfikatorze 'WN-00001-2016'

Jezeli generuje plik PDF z danymi wniosku

To plik PDF z danymi wniosku 'WN-00001-2016' zostaje zapisany we wskazanej lokalizacji
oraz wniosek 'WN-00001-2016' otrzymuje status 'oczekuje na doreczenie'

3. Modyfikacja wniosku

a. Modyfikacja jest mozliwa dla wniosku, na podstawie ktérego nie zostato wydane pozwolenie
na obrét

i. Modyfikacja wniosku, na podstawie ktérego nie zostato wydane pozwolenie na obrét



Zaktadajac, ze istnieje wniosek o identyfikatorze '"WN-00001-2016'

oraz na podstawie wniosku "WN-00001-2016'" nie zostato wydane pozwolenie na obrét
oraz we wniosku 'WN-00001-2016' okreslono nazwe produktu: 'BG-2"

Jezeli modyfikuje wniosek WN-00001-2016 okreslajgc nazwe produktu: 'DE-5'

To wniosek zostaje zmodyfikowany

i. Modyfikacja wniosku, na podstawie ktérego zostato wydane pozwolenia na obroét

Zaktadajac, ze istnieje wniosek o identyfikatorze '"WN-00001-2016'

oraz na podstawie wniosku "WN-00001-2016' zostato wydane pozwolenie na obrét

oraz we wniosku 'WN-00001-2016' okres$lono nazwe produktu 'BG-2'

Jezeli modyfikuje wniosek 'WN-00001-2016' okreslajagc nazwe produktu: 'DE-5'

To wniosek nie zostaje zmodyfikowany

oraz zwracany jest komunikat btedu "Modyfikacja wniosku , na postawie ktérego wydano pozwolenie
na obrét jest niedostepna"

b. Modyfikacja zatwierdzonego wniosku jest mozliwa tylko na wezwanie pracownika URPL

i. Modyfikacja zatwierdzonego wniosku oznaczonego przez pracownika jako wniosek do uzupetnienia

dokumentacji

Zaktadajac, ze istnieje zatwierdzony wniosek o identyfikatorze 'WN-00001-2016'

oraz wniosek 'WN-00001-2016' zostat oznaczony przez pracownika URPL jako wniosek o statusie 'W
trakcie weryfikacji - oczekuje na uzupetnienie dokumentacji'

oraz we wniosku 'WN-00001-2016' okreslono nazwe produktu: 'BG-2"

Jezeli modyfikuje wniosek WN-00001-2016 okreslajgc nazwe produktu: 'DE-5'

To wniosek zostaje zmodyfikowany

ii. Modyfikacja zatwierdzonego wniosku nie oznaczonego przez pracownika jako wniosek do

uzupetnienia dokumentacji

Zaktadajac, ze istnieje zatwierdzony wniosek o identyfikatorze "'WN-00001-2016'

oraz wniosek 'WN-00001-2016' zostat oznaczony jako wniosek o statusie 'W trakcie weryfikacji'
oraz we wniosku 'WN-00001-2016' okre$lono nazwe produktu: 'BG-2"

Jezeli modyfikuje wniosek WN-00001-2016 okreslajac nazwe produktu: 'DE-5'

To wniosek nie zostaje zmodyfikowany

oraz zwracany jest komunikat btedu "Modyfikacja niedostepna - trwa weryfikacja wniosku"

c. Mozliwa jest modyfikacja wszystkich danych wniosku

i. Modyfikacja danych podmiotu odpowiedzialnego

Zaktadajac, ze istnieje wniosek o identyfikatorze 'WN-00001-2016'

oraz we wniosku 'WN-00001-2016' okreslono dane wnioeskodawcy: ABC Jan Kowalski, ul. Cicha 9,
Warszawa 00-792

Jezeli modyfikuje wniosek "WN-00001-2016' okreslajgc dane podmiotu odpowiedzialnego: CDE Piotr
Nowak, ul. Gtosna 3, Warszawa 00-792

To wniosek zostaje zmodyfikowany

ii. Modyfikacja nazwy produktu

Zaktadajac, ze istnieje wniosek o identyfikatorze 'WN-00001-2016'

oraz we wniosku 'WN-00001-2016" okreslono nazwe produktu 'BG-2'

Jezeli modyfikuje wniosek "WN-00001-2016' okreslajgc nazwe produktu 'DE-5'
To wniosek zostaje zmodyfikowany

ii. Modyfikacja danych wytwércy produktu biobojczego

Zaktadajac, ze istnieje wniosek o identyfikatorze 'WN-00001-2016'

oraz we wniosku 'WN-00001-2016' okre$lono dane wytwércy produktu biobdjczego: CDE Piotr
Nowak, ul. Gtosna 3, Warszawa 00-792

Jezeli modyfikuje wniosek "WN-00001-2016' okreslajac dane wytworcy produktu biobdjczego: ABC Jan
Kowalski, ul. Cicha 9, Warszawa 00-792

To wniosek zostaje zmodyfikowany




iv. Modyfikacja danych substancji czynnych

Zaktadajac, ze istnieje wniosek o identyfikatorze 'WN-00001-2016'

oraz we wniosku 'WN-00001-2016' okreslono dane substancji czynnych: nazwa - 'Etanol' (S-01), nr WE
- '230-525-2' (S-01), nr CAS - '7173-51-5' (S-01), zawartosc¢ '12 g/I' (S-04)

Jezeli modyfikuje wniosek 'WN-00001-2016' okreslajgc dane substancji czynnych: nazwa - 'Chlorek
didecylodimetyloamonu (DDAC)' (S-01), nr WE - '200-578- 6', nr CAS - '64-17- 5', zawartosc¢ '45 g/I'
(S-04)

To wniosek zostaje zmodyfikowany

v. Modyfikacja grupy produktowej

Vi,

Vii.

Zaktadajac, ze istnieje wniosek o identyfikatorze 'WN-00001-2016'

oraz we wniosku 'WN-00001-2016' okre$lono dane grupy produktowej: 'lll.14' (S-14), 'IV.20' (S-14)
Jezeli modyfikuje wniosek "WN-00001-2016' okreslajgc dane grupy produktowej: '.2' (S-14), '.4' (S-14)
To wniosek zostaje zmodyfikowany

Mo

Mo

dyfikacja postaci uzytkowej produktu

Zaktadajac, ze istnieje wniosek o identyfikatorze 'WN-00001-2016'

oraz we wniosku 'WN-00001-2016' okreslono postac produktowg produktu jako 'ptyn' (S-03)

Jezeli modyfikuje wniosek "WN-00001-2016' okreslajac posta¢ produktowg produktu jako 'proszek’ (S-
03)

To wniosek zostaje zmodyfikowany

dyfikacja przeznaczenia produktu

Zaktadajac, ze istnieje wniosek o identyfikatorze 'WN-00001-2016'

oraz we wniosku 'WN-00001-2016' okre$lono przeznaczenie produktu jako 'dezynfekcja powierzchni'
Jezeli modyfikuje wniosek "WN-00001-2016' okreslajac przeznaczenie produktu jako 'dziatanie
bakteriobdjcze'

To wniosek zostaje zmodyfikowany

viii. Modyfikacja informacji o rodzaju uzytkownikéw

Zaktadajac, ze istnieje wniosek o identyfikatorze 'WN-00001-2016'

oraz we wniosku 'WN-00001-2016' okre$lono rodzaj uzytkownikéw jako 'produkt jest przeznaczony
do powszechnego stosowania' (S-09)

Jezeli modyfikuje wniosek 'WN-00001-2016' okreslajac rodzaj uzytkownikéw jako 'produkt nie jest
przeznaczony do powszechnego stosowania' (5-09)

To wniosek zostaje zmodyfikowany

ix. Modyfikacja informacji o rodzaju opakowania

Zaktadajac, ze istnieje wniosek o identyfikatorze 'WN-00001-2016'

oraz we wniosku 'WN-00001-2016' okre$lono dane opakowania: rodzaj - 'butelka' (5-05), materiat
wykonania - 'polietylen (PE)' (S-06)

Jezeli modyfikuje wniosek 'WN-00001-2016' okreslajgc dane opakowania: rodzaj - 'kanister' (5-05),
materiat wykonania - 'polietylen o wysokiej gestosci (HDPE)' (S-06)

To wniosek zostaje zmodyfikowany

Modyfikacja informacji o materiale z ktérego wykonane jest opakowanie

Zaktadajac, ze istnieje wniosek o identyfikatorze 'WN-00001-2016'

oraz we wniosku 'WN-00001-2016' okreslono dane opakowania: rodzaj - 'butelka' (5-05), materiat
wykonania - 'polietylen (PE)' (S-06)

Jezeli modyfikuje wniosek "WN-00001-2016' okreslajgc dane opakowania: rodzaj - 'butelka’ (S-05),
materiat wykonania - 'polietylen o wysokiej gestosci (HDPE)' (S-06)

To wniosek zostaje zmodyfikowany

xi. Modyfikacja okresu waznosci produktu



Zaktadajac, ze istnieje wniosek o identyfikatorze 'WN-00001-2016'

oraz we wniosku 'WN-00001-2016' okreslono okres waznosci produktu na '1 rok od daty produkgji'
(S-07)

Jezeli modyfikuje wniosek "WN-00001-2016' okreslajgc okres waznosci produktu na '2 lata od daty
produkgji' (S-07)

To wniosek zostaje zmodyfikowany

xii. Dodanie zatgcznika

Zaktadajac, ze istnieje wniosek o identyfikatorze 'WN-00001-2016'
Jezeli modyfikuje wniosek "WN-00001-2016' dodajac do niego zatacznik 'potwierdzenie optaty' (S-08)
To wniosek zostaje zmodyfikowany

d. Zatwierdzony wniosek po modyfikacji na wezwanie URPL otrzymuje status "W trakcie
weryfikacji - uzupetniono dokumentacje"

i. Modyfikacja zatwierdzonego wniosku na wniosek z poprawnie wypetnionymi danymi

Zaktadajac, ze istnieje zatwierdzony wniosek o identyfikatorze '"WN-00001-2016'

oraz w trakcie weryfikacji formalnej, pracownik URPL wykryt btedy we wniosku

Jezeli modyfikuje wniosek 'WN-00001-2016' z poprawnie okreslonymi danymi

To wniosek zostaje zmodyfikowany

oraz wniosek 'WN-00001-2016' otrzymuje status "W trakcie weryfikacji - uzupetniono dokumentacje"

e. Modyfikacja zatwierdzonego wniosku powoduje rozszerzenie historii zmian

i. Zapis historii zmian zatwierdzonego wniosku

Zaktadajac, ze istnieje wniosek o identyfikatorze 'WN-00001-2016'

oraz we wniosku okreslono nazwe produktu 'BF-27"

oraz data dzisiejsza to '12-10-2016'

Jezeli modyfikuje wniosek "WN-00001-2016' z okresleniem nazwy 'SE-23' oraz dodanym zatgcznikiem
'potwierdzenie_wniesienia_oplaty.pdf'

To wniosek zostaje zmodyfikowany

oraz historia zmian wniosku zostaje rozszerzona o dane ze zmiany:

zmiana nazwy z 'BF-27' na 'SE-23";

dodanie zatacznika 'potwierdzenie_wniesienia_oplaty.pdf'

ii. Zapis historii zmian niezatwierdzonego wniosku

Zaktadajac, ze istnieje roboczy wniosek o identyfikatorze 'WN-00001-2016'

oraz we wniosku okreslono nazwe produktu 'BF-27"'

oraz data dzisiejsza to '12-10-2016'

Jezeli modyfikuje wniosek "WN-00001-2016' z okresleniem nazwy 'SE-23' oraz dodanym zatgcznikiem
'potwierdzenie_wniesienia_oplaty.pdf'

To wniosek zostaje zmodyfikowany

oraz historia zmian wniosku nie zostaje rozszerzona

4. Okreslenie danych podmiotu odpowiedzialnego
a. Wymagane jest okreslenie nazwy podmiotu oraz danych adresowych

i. Okreslenie danych podmiotu odpowiedzialnego z podaniem nazwy podmiotu oraz adresu siedziby

Jezeli dodaje wniosek okreslajac dane podmiotu odpowiedzialnego jako: ABC Jan Kowalski, ul. Cicha
9, Warszawa 00-792
To wniosek zostaje dodany

ii. Okreslenie danych podmiotu odpowiedzialnego bez podania nazwy podmiotu i/lub adresu siedziby



Jezeli dodaje wniosek okreslajgc dane podmiotu odpowiedzialnego jako: ${nazwa}, ${adresSiedziby}

To wniosek nie zostaje dodany
oraz zwracany jest komunikat btedu ${komunikat}

nazwa adresSiedziby komunikat

BRAK ul. Cicha 9, Warszawa Wymagane jest podanie nazwy
00-792 podmiotu

ABC Jan BRAK Wymagane jest podanie adresu

Kowalski siedziby

b. Dane pobierane sg z konta zarejestrowanego uzytkownika

i. Okres$lenie danych podmiotu odpowiedzialnego na podstawie danych konta uzytkownika

Zaktadajac, ze jestem zarejestrowanym uzytkownikiem

oraz podczas rejestracji konta w systemie okreslitem swoje dane jako: ABC Jan Kowalski, ul. Cicha 9,
Warszawa 00-792

Jezeli dodaje wniosek, okreslajgc dane podmiotu odpowiedzialnego na podstawie danych swojego
konta

To wniosek zostaje dodany

oraz dane podmiotu odpowiedzialnego we wniosku sg okreslone jako: ABC Jan Kowalski, ul. Cicha 9,

Warszawa 00-792

5. Okreslenie danych petnomocnikéw
a. Wymagane jest podanie imienia, nazwiska petnomocnika

i. Dodanie wniosku z okre$leniem imienia i nazwiska petnomocnika

Jezeli dodaje wniosek okreslajagc dane petnomocnika jako imie: 'Adam’, nazwisko: 'Nowak'
To wniosek zostaje dodany

ii. Dodanie wniosku bez okreslenia wymaganych danych petnomocnika

Jezeli dodaje wniosek okreslajac dane petnomocnika jako imie ${imie}, nazwisko: ${nazwisko}'
To wniosek nie zostaje dodany
oraz zwracany jest komunikat btedu ${komunikat}

imie nazwisko komunikat

BRAK Nowak Wymagane jest podanie imienia
petnomocnika

Adam BRAK Wymagane jest podanie nazwiska
petnomocnika

b. Mozliwe jest podanie danych adresowych

i. Dodanie danych petnomocnika z okresleniem danych adresowych

Jezeli dodaje wniosek okreslajac dane petnomocnika jako imie: 'Adam’, nazwisko: 'Nowak', adres: 'ul.
3 Maja 17, Warszawa 02-193'
To wniosek zostaje dodany

c. Mozliwe jest dodanie dowolnej liczby petnomocnikéw

i. Dodanie kilku petnomocnikéw



Jezeli dodaje wniosek okreslajgc dane petnomocnika jako imie: '‘Adam’, nazwisko: 'Nowak', adres: 'ul.
3 Maja 17, Warszawa 02-193' oraz drugiego petnomocnika imie: 'Andrzej', nazwisko 'Kowalski'
To wniosek zostaje dodany

6. Okreslenie danych wytwércy produktu biobdjczego
a. Wymagane jest okreslenie nazwy podmiotu oraz danych adresowych

i. Okreslenie danych wytwércy produktu biobdjczego z podaniem nazwy firmy oraz adresu siedziby

Jezeli dodaje wniosek okreslajac dane wytwércy produktu biobdjczego jako: BCD Adam Nowak, ul.
Gtosna 3, Warszawa 00-792
To wniosek zostaje dodany

ii. Okreslenie danych wytwércy produktu biobdjczego bez podania nazwy firmy i/lub adresu siedziby

Jezeli dodaje wniosek okreslajgc dane wytworcy produktu biobdjczego jako: ${nazwa},
${adresSiedziby}

To wniosek nie zostaje dodany

oraz zwracany jest komunikat btedu ${komunikat}

nazwa adresSiedziby komunikat

BRAK ul. Gto$na 3, Warszawa Wymagane jest podanie nazwy
00-792 podmiotu

BCD Adam BRAK Wymagane jest podanie adresu

Nowak siedziby

b. Dane mogg zostac¢ pobrane z CEIDG

i. Okres$lenie danych wytworcy produktu biobdjczego za pomocg danych zwréconych w wyniku
wyszukania w CEIDG

Zaktadajac, ze wyszukatem w wyszukiwarce danych podmiotéw w CEIDG podmiot po ciggu znakow:
"BCD Adam Nowak"

oraz istnieje zarejestrowany podmiot o nazwie "BCD Adam Nowak", ktérej adres siedziby to: ul.
Gtosna 3, Warszawa 00-792

oraz poprawnie wypetnitem zabezpieczenie CAPTCHA wyszukiwarki

Jezeli dodaje dane wytwércy produktu biobdjczego na podstawie danych pobranych z CEIDG

To dane wytwércy produktu biobdjczego zostajg dodane jako: BCD Adam Nowak, ul. Gtosna 3,
Warszawa 00-792

c. Mozliwe jest dodanie dowolnej liczby wytworcow produktu biobdjczego

i. Okreslenie danych kilku wytworcéw produktu biobojczego

Jezeli dodaje dane wytwoércy produktu biobdjczego "BCD Adam Nowak, ul. Gtosna 3, Warszawa
00-792" oraz drugiego wytworcy produktu biobdjczego "XYZ Matgorzata Adamczyk, ul. Sobieskiego 3,
Warszawa 00-362"

To dane wytwércy produktu biobdjczego zostajg dodane jako: 'BCD Adam Nowak, ul. Gtosna 3,
Warszawa 00-792' oraz "XYZ Matgorzata Adamczyk, ul. Sobieskiego 3, Warszawa 00-362"

7. Okreslenie danych substancji czynnej
a. Dodanie danych jest mozliwe po potwierdzeniu notatki 'legal notice'

i. Dodanie danych substancji czynnej po zatwierdzeniu notatki 'legal notice'

Zaktadajac, ze zaakceptowatem notatke 'legal notice'

Jezeli dodaje wniosek z okre$long substancjg czynna: nazwa - 'Etanol' (S-01), nr WE - '230-525-2' (S-01),
nr CAS - '7173-51-5' (S-01), zawarto$¢ 12 g/I' (S-04)

To wniosek zostaje dodany




i. Dodanie danych substancji czynnej przy braku akceptacji notatki 'legal notice'

Zaktadajac, ze nie zaakceptowatem notatki 'legal notice'
Jezeli dodaje wniosek z okre$long substancjg czynna: nazwa - 'Etanol' (5-01), nr WE - '230-525-2" (S-01),
nr CAS - '7173-51-5' (S-01), zawartos¢ 12 g/I' (S-04)

To wniosek nie zostaje dodany

oraz zwracany jest komunikat btedu "Wymagane jest przeczytanie i akceptacja notatki 'legal notice

m

b. Wymagane jest okreslenie rodzaju oraz zawartosci kazdej substancji czynnej w produkcie w
jednostkach metrycznych

i. Okres$lenie danych substancji czynnej z podaniem jej zawartosci w produkcie

Jezeli dodaje wniosek z okre$long substancjg czynna: nazwa - 'Etanol' (S-01), nr WE - '230-525-2' (S-01),
nr CAS - '7173-51-5' (S-01), zawarto$¢ 12 g/I' (S-04)
To wniosek zostaje dodany

ii. Okreslenie danych substancji czynnej bez podania jej zawartosci w produkcie

Jezeli dodaje wniosek z okre$long substancjg czynna: nazwa - 'Etanol' (5-01), nr WE - '230-525-2" (S-01),
nr CAS - '7173-51-5' (S-01), zawartos¢ BRAK

To wniosek nie zostaje dodany

oraz zwracany jest komunikat btedu: "Wymagane jest okreslenie zawartosci substancji czynnej"

c. Wszystkie okreslone substancje czynne muszg posiadac status 'zatwierdzona' lub 'w trakcie
przegladu' (S-02)
i. Okres$lenie substancji czynnych, z ktérych wszystkie posiadajg status "zatwierdzona" lub "w trakcie
przegladu"

Jezeli dodaje wniosek z okre$leniem substancji czynnych:

nazwa - 'Etanol' (5-01), nr WE - '230-525-2' (S-01), nr CAS - '7173-51-5' (S-01), zawarto$¢ '12 g/I' (S-04),
ktéra posiada status 'zatwierdzona' (S-02);

nazwa - 'Chlorek didecylodimetyloamonu (DDAC)' (S-01), nr WE - '200-578- 6' (S5-01), nr CAS - '64-17- 5'
(S-01), zawartosc '45 g/I' (S-04), ktéra posiada status 'w trakcie przegladu' (S-02)

To wniosek zostaje dodany

ii. Okreslenie substancji czynnych wsréd ktérych znajduje sie substancja ze statusem "niezatwierdzona"

Jezeli dodaje wniosek z okre$leniem substancji czynnych:

nazwa - 'Etanol' (5-01), nr WE - '230-525-2' (S-01), nr CAS - '7173-51-5' (S-01), zawarto$¢ '12 g/I' (S-04),
ktéra posiada status 'zatwierdzona' (S-02);

nazwa - 'Chlorek didecylodimetyloamonu (DDAC)' (S-01), nr WE - '200-578- 6' (S-01), nr CAS - '64-17-5'
(S-01), zawartosc '45 g/I' (S-04), ktéra posiada status 'niezatwierdzona' (S-02)

To wniosek nie zostaje dodany

oraz zwracany jest komunikat btedu "W danych substancji czynnych nie moze znajdowac sie
substancja ze statusem 'niezatwierdzona"

d. Przynajmniej jedna z okreslonych substancji czynnych musi posiadac status 'w trakcie
przegladu'
i. Okreslenie substancji czynnych wsrdd ktérych nie istnieje substancja ze statusem "w trakcie
przegladu"

Jezeli dodaje wniosek z okresleniem substancji czynnych:

nazwa - 'Etanol' (5-01), nr WE - '230-525-2' (S-01), nr CAS - '7173-51-5' (5-01), zawartos¢ '12 g/I' (5-04),
ktéra posiada status 'zatwierdzona' (S-02);

nazwa - 'Chlorek didecylodimetyloamonu (DDAC)' (S-01), nr WE - '200-578- 6' (S-01), nr CAS - '64-17- 5'
(S-01), zawartos¢ '45 g/I' (S-04), ktéra posiada status 'zatwierdzona' (S-02)

To wniosek nie zostaje dodany

oraz zwracany jest komunikat btedu "W danych substancji czynnych musi znajdowac sie przynajmniej
jedna substancja ze statusem 'w trakcie przegladu'"

ii. Okreslenie jednej substancji czynnej ze statusem "w trakcie przegladu”



Jezeli dodaje wniosek z okresleniem substancji czynnych:

nazwa - 'Etanol' (5-01), nr WE - '230-525-2' (S-01), nr CAS - '7173-51-5' (5-01), zawarto$¢ '12 g/I' (S-04),
ktéra posiada status 'w trakcie przegladu' (S-02);

To wniosek zostaje dodany

iii. Okres$lenie substancji czynnych ze statusem "zatwierdzona" na dzien wprowadzania danych

Zaktadajac, ze data dzisiejsza to '12-10-2016'

Jezeli dodaje wniosek z okresleniem substancji czynnych:

nazwa - 'Etanol' (5-01), nr WE - '230-525-2' (S-01), nr CAS - '7173-51-5' (5-01), zawarto$¢ '12 g/I' (S-04),
ktéra posiada status 'zatwierdzona' (S-02);

nazwa - 'Chlorek didecylodimetyloamonu (DDAC)' (S-01), nr WE - '200-578- 6' (S-01), nr CAS - '64-17- 5'
(S-01), zawartos¢ '45 g/I' (S-04), ktéra posiada status 'zatwierdzona' (S-02) w dniu
${zatwierdzonaWDniu}

To wniosek nie zostaje dodany

oraz zwracany jest komunikat btedu "W danych substancji czynnych musi znajdowac sie przynajmniej
jedna substancja ze statusem 'w trakcie przegladu™

zatwierdzonaWDniu
12-10-2016
11-10-2016

04-01-2016

iv. Okreslenie substancji czynnych ze statusem "zatwierdzona" na dzien pdzniejszy niz dzien
wprowadzania danych

Zaktadajac, ze data dzisiejsza to '12-10-2016'

Jezeli dodaje wniosek z okresleniem substancji czynnych:

nazwa - 'Etanol' (5-01), nr WE - '230-525-2' (S-01), nr CAS - '7173-51-5' (5-01), zawarto$¢ '12 g/I' (5-04),
ktéra posiada status 'zatwierdzona' (S-02);

nazwa - 'Chlorek didecylodimetyloamonu (DDAC)' (S-01), nr WE - '200-578- 6' (S-01), nr CAS - '64-17- 5'
(S-01), zawartos¢ '45 g/I' (S-04), ktéra posiada status 'zatwierdzona' (S-02) w dniu
${zatwierdzonaWDniu}

To wniosek zostaje dodany

zatwierdzonaWDniu
13-10-2016

29-10-2016

e. Mozliwe jest okreslenie danych prekursoréw substancji czynnej

i. Okreslenie danych prekursoréw substancji czynnej

Jezeli dodaje wniosek z okresleniem substancji czynnych:

nazwa - 'Etanol' (5-01), nr WE - '230-525-2' (S-01), nr CAS - '7173-51-5' (5-01), zawartos¢ '12 g/I' (5-04),
ktéra posiada status 'w trakcie przegladu' (5-02),

prekursorzy: 'Chlorek didecylodimetyloamonu (DDAC), 230-525- 2, 7173-51- 5, 12 g/I; Uranium,
933-143-0, 20000 mg/L'

To wniosek zostaje dodany

8. Okreslenie grupy produktowej

a. Kategoria oraz grupa wybierana jest na podstawie rodzaju substancji czynnej

i. Wybor grupy produktowej zgodnej z okreslong substancjg czynng



Jezeli dodaje wniosek z okresleniem substancji czynnych:

nazwa - 'Etanol' (5-01), nr WE - '230-525-2' (S-01), nr CAS - '7173-51-5' (S-01), zawarto$¢ 12 g/I' (S-04),
ktéra posiada status 'w trakcie przegladu' (S-02);

grupy produktowej 'kat. 1, gr. 4' (S-14), ktéra jest zgodna z substancjg czynng 'Etanol’ (SX_02)
To wniosek zostaje dodany

ii. Wybor grupy produktowej, ktéra nie jest zgodna z okreslong substancjg czynna

Jezeli dodaje wniosek z okresleniem substancji czynnych:

nazwa - 'Etanol' (5-01), nr WE - '230-525-2' (S-01), nr CAS - '7173-51-5' (S-01), zawarto$¢ 12 g/I' (S-04),
ktéra posiada status 'w trakcie przegladu' (S-02);

grupy produktowej 'kat. 3, gr. 14' (S-14), ktéra nie jest zgodna z substancjg czynng 'Etanol' (SX_02)
To wniosek nie zostaje dodany

oraz zwracany jest komunikat btedu: "Podana grupa produktowa nie jest zgodna z okre$long
substancjg czynna"

b. Mozliwe jest okreslenie dodatkowych grup produktowych

i. Okreslenie dodatkowych grup produktowych

Jezeli dodaje wniosek z okresleniem substancji czynnych:

nazwa - 'Etanol' (5-01), nr WE - '230-525-2' (S-01), nr CAS - '7173-51-5' (5-01), zawartos¢ '12 g/I' (5-04),
ktéra posiada status 'w trakcie przegladu' (S-02);
grupy produktowej 'kat. 1, gr. 4' (S-14), ktéra jest zgodna z substancjg czynng 'Etanol' (SX_02)

oraz dodatkowych grup produktowych substancji: 'kat. 2, gr. 6' (S-14) oraz 'kat. 3, gr. 14' (S-14)
To wniosek zostaje dodany

9. Okreslenie danych postaci uzytkowej produktu

a. Wymagane jest okreslenie szczeg6tow w przypadku okreslenia postaci uzytkowej produktu
jako 'inna’

i. Okreslenie postaci uzytkowej w przypadku wyboru pozycji stownikowej "inna" (S-03)

Jezeli dodaje wniosek z okre$long postacig uzytkowg produktu jako 'inna' (S-03) oraz szczego6tami
postaci uzytkowej jako 'drobny proszek'

To wniosek zostaje dodany

ii. Okreslenie postaci uzytkowej w przypadku wybrania pozycji stownikowej "inna" (S-03) oraz nie
okreslenia szczegotéw

Jezeli dodaje wniosek z okre$long postaciag uzytkowa produktu jako 'inna' (S-03) oraz szczegoétami
postaci uzytkowej jako BRAK

To wniosek nie zostaje dodany

oraz zwracany jest komunikat btedu: "Wymagane jest podanie szczegétéw postaci uzytkowej
produktu"

10. Okreslenie informacji o opakowaniu

a. Mozliwe jest okreslenie wiecej niz jednego opakowania

i. Okres$lenie jednego opakowania

Jezeli dodaje wniosek z okreslonymi danymi opakowania: rodzaj - 'butelka’ (5-05), materiat wykonania
- 'polietylen (PE)' (S-06)

To wniosek zostaje dodany

ii. Okreslenie wiecej niz jednego opakowania

Zaktadajac, ze we wniosku okreslitem dane pierwszego opakowania:
Jezeli dodaje wniosek z okreslonymi danymi opakowania:
rodzaj - 'butelka' (5-05), materiat wykonania - 'polietylen (PE)' (S-06)

rodzaj - 'kanister' (5-05), materiat wykonania - 'polietylen o wysokiej gestosci (HDPE)' (S-06)
To wniosek zostaje dodany




b. Wymagane jest podanie rodzaju opakowania oraz materiatu z jakiego jest wykonane

i. Okreslenie danych opakowania z podaniem jego rodzaju i materiatu z jakiego jest wykonane

Jezeli dodaje wniosek z okreslonymi danymi opakowania rodzaj - 'butelka' (S-05), materiat wykonania
- 'polietylen (PE)' (S-06)
To wniosek zostaje dodany

ii. Okreslenie danych opakowania bez podania jego rodzaju i/lub materiatu z jakiego zostato wykonane

Jezeli dodaje wniosek z okre$lonymi danymi opakowania: rodzaj - ${rodzajOpakowania}, materiat
wykonania - ${materialOpakowania}

To wniosek nie zostaje dodany

oraz zwracany jest komunikat btedu ${komunikat}

rodzajOpakowania materialOpakowania komunikat

BRAK polietylen (PE) Wymagane jest podanie rodzaju
opakowania

butelka BRAK Wymagane jest podanie
materiatu z jakiego wykonane jest
opakowanie

c. Wymagane jest okreslenie szczegétow w przypadku okreslenia rodzaju opakowania
produktu jako 'inne'

i. Okreslenie rodzaju opakowania w przypadku wyboru pozycji stownikowej "inne" (S-05)

Jezeli dodaje wniosek z okreslonym rodzajem opakowania jako 'inne' (S-05) oraz szczegbtami
opakowania jako 'koszyk'
To wniosek zostaje dodany

ii. Okreslenie rodzaju opakowania w przypadku wybrania pozycji stownikowej "inne" (S-05) oraz nie
okreslenia szczegotéw

Jezeli dodaje wniosek z okreslonym rodzajem opakowania jako 'inne' (S-05) oraz szczegétami
opakowania jako BRAK

To wniosek nie zostaje dodany

oraz zwracany jest komunikat btedu: "Wymagane jest podanie szczegétéw rodzaju opakowania
produktu"

d. Wymagane jest okreslenie szczegdtéw w przypadku okreslenia materiatu opakowania jako
'inny’'

i. Okreslenie materiatu opakowania w przypadku wyboru pozycji stownikowej "inny" (S-06)

Jezeli dodaje wniosek z okreslonym materiatem opakowania jako 'inny' (S-06) oraz szczegdtami
materiatu opakowania jako 'plastik (PE)'
To wniosek zostaje dodany

ii. Okreslenie materiatu opakowania w przypadku wybrania pozycji stownikowej "inny" (5-06) oraz nie
okreslenia szczegotéw

Jezeli dodaje wniosek z okre$lonym rodzajem opakowania jako 'inny' (S-06) oraz szczegdtami
opakowania jako BRAK

To wniosek nie zostaje dodany

oraz zwracany jest komunikat btedu: "Wymagane jest podanie szczeg6téw materiatu opakowania
produktu"

11. Dotgczenie do wniosku zatgcznika/zatgcznikdw



a. Do wniosku moze zosta¢ dotgczony zatgcznik w postaci pliku

i. Dodanie zatgcznika do wniosku

Zaktadajac, ze na dysku lokalnym posiadam dowéd optaty za ztozenie wniosku w postaci pliku PDF
'dowod.pdf'

Jezeli dodaje plik PDF jako nowy zatgcznik rodzaju 'dowdd optaty' (S-08) z okresleniem pliku
'dowod.pdf'

To zatgcznik zostaje dodany do wniosku jako zatgcznik rodzaju 'dowdd optaty' (S-08)

b. Wymagane jest dodanie zatgcznikéw: 'dowdd wptaty', 'dokument potwierdzajgcy status
prawny podmiotu odpowiedzialnego', 'tres¢ oznakowania opakowania', 'sprawozdanie z
badan potwierdzajgcych skutecznos¢ produktu', 'informacja o nazwie dostawcy substancji
czynnej', 'karta charakterystyki' lub 'oswiadczenie, ze produkt nie jest niebezpieczny'

i. Dotgczenie do wniosku wymaganych zatgcznikéw

Zaktadajac, ze na dysku lokalnym posiadam dowo6d wptaty w postaci pliku 'dowod_wplaty.pdf'

oraz na dysku lokalnym posiadam dokument potwierdzajgcy status prawny podmiotu
odpowiedzialnego w postaci pliku 'status_prawny.pdf'

oraz na dysku lokalnym posiadam tre$¢ oznakowania opakowania w postaci pliku
'tresc_oznakowania.pdf'

oraz na dysku lokalnym posiadam sprawozdanie z badan potwierdzajacych skutecznos$¢ produktu w
postaci pliku 'sprawozdanie_z_badan.pdf'

oraz na dysku lokalnym posiadam informacje o nazwie dostawcy substancji czynnej w postaci pliku
'infomacja_o_dostawcy.pdf'

oraz na dysku lokalnym posiadam karte charakterystyki w postaci pliku 'karta_charakterystyki.pdf’
Jezeli dodaje wniosek z okreslonymi zatgcznikami:

rodzaj 'dowod wplaty' (5-08), plik 'dowod_wplaty.pdf';

rodzaj 'dokument potwierdzajacy status prawny podmiotu odpowiedzialnego' (S-08), plik
"status_prawny.pdf’;

rodzaj 'tres¢ oznakowania opakowania' (S-08), plik: 'tresc_oznakowania.pdf’;

rodzaj 'sprawozdanie z badan skutecznosci' (S-08), plik 'sprawozdanie_z_badan.pdf’;

rodzaj 'informacja o dostawcy substancji czynnej' (S-08), plik 'infomacja_o_dostawcy.pdf'

rodzaj 'karta_charakterystyki' (S-08), plik 'karta_charakterystyki.pdf'

To wniosek zostaje dodany

ii. Brak dotgczenia do wniosku wymaganych zatgcznikéw

Zaktadajac, ze na dysku lokalnym posiadam dowéd wptaty w postaci pliku 'dowod_wplaty.pdf'

oraz na dysku lokalnym posiadam dokument potwierdzajacy status prawny podmiotu
odpowiedzialnego w postaci pliku 'status_prawny.pdf'

oraz na dysku lokalnym posiadam tres¢ oznakowania opakowania w postaci pliku
'tresc_oznakowania.pdf'

oraz na dysku lokalnym posiadam sprawozdanie z badan potwierdzajgcych skutecznos¢ produktu w
postaci pliku 'sprawozdanie_z_badan.pdf'

oraz na dysku lokalnym posiadam informacje o nazwie dostawcy substancji czynnej w postaci pliku
'infomacja_o_dostawcy.pdf'

oraz na dysku lokalnym posiadam karte charakterystyki w postaci pliku 'karta_charakterystyki.pdf'
oraz na dysku lokalnym posiadam oswiadczenie o braku niebezpieczehstwa produktu biobdjczego w
postaci pliku 'oswiadczenie.pdf'

Jezeli dodaje wniosek z okre$lonymi zatgcznikami:

rodzaj 'dowod wplaty' (S-08), plik ${dowodWplaty};

rodzaj 'dokument potwierdzajacy status prawny podmiotu odpowiedzialnego' (S-08), plik
${statusPrawny};

rodzaj 'tre$¢ oznakowania opakowania' (S-08), plik: ${trescOznakowania};

rodzaj 'sprawozdanie z badan skutecznosci' (S-08), plik ${sprawozdanieZBadan};

rodzaj 'informacja o dostawcy substancji czynnej' (S-08), plik ${infomacjaODostawcy}

rodzaj 'karta charakterystyki' (5-08), plik ${kartaCharakterystyki}

rodzaj 'oSwiadczenie o braku niebezpieczenstwa produktu biobdjczego' (S-08), plik ${oswiadczenie}
To wniosek nie zostaje dodany

oraz zwracany jest komunikat btedu ${komunikat}




dowodWplaty statusPrawny trescOznakowania sprawozdanieZBadan

BRAK status_prawny.pdf tresc_oznakowania.pdf sprawozdanie_z_badan.pdf

dowod_wplaty.pdf BRAK tresc_oznakowania.pdf sprawozdanie_z_badan.pdf

dowod_wplaty.pdf status_prawny.pdf BRAK sprawozdanie_z_badan.pdf

dowod_wplaty.pdf status_prawny.pdf tresc_oznakowania.pdf BRAK

dowod_wplaty.pdf status_prawny.pdf tresc_oznakowania.pdf sprawozdanie_z_badan.pdf

dowod_wplaty.pdf status_prawny.pdf tresc_oznakowania.pdf sprawozdanie_z_badan.pdf

infoma

infomac

infomac

infomac

infomac

BRAK

infomac

c. Dla zatwierdzonego wniosku, nie jest mozliwe usunigcie zatgcznika

i. Usuniecie zatacznika z zatwierdzonego wniosku

Zaktadajac, ze do wniosku dodatem zatgcznik rodzaju 'dowdd optaty' (S-08) w postaci pliku
'‘dowod.pdf'

oraz wniosek jest w trakcie weryfikacji

Jezeli usuwam zatgcznik z dowodem optaty

To zatgcznik nie zostaje usuniety z wniosku

oraz zwracany jest komunikat btedu "Brak mozliwo$ci usuniecia zatgcznika"

ii. Usuniecie zatacznika z roboczego wniosku

Zaktadajac, ze do wniosku dodatem zatgcznik rodzaju 'dowdd optaty' (S-08) w postaci pliku
'dowod.pdf'

oraz wniosek jest posiada status 'roboczy"

Jezeli usuwam zatgcznik z dowodem optaty

To zatgcznik zostaje usuniety z wniosku




12. Przegladanie danych wniosku
a. Wyswietlane szczegdty wniosku zawierajg: status, dane wniosku, liste zatgcznikow

i. Wyswietlenie szczegétow wniosku

Zaktadajac, ze istnieje wniosek w trakcie weryfikacji o identyfikatorze 'WN-00001-2016'

oraz we wniosku 'WN-00001-2016" okreslono dane:

dane podmiotu odpowiedzialnego: 'ABC Jan Kowalski, ul. Cicha 9, Warszawa 00-792";

nazwa produktu: 'BG-2';

dane wytworcy produktu biobdjczego: 'BCD Adam Nowak, ul. Gto$na 3, Warszawa 00-792';

dane substancji czynnej: nazwa - 'Etanol' (S-01), inna nazwa - 'Alkohol etylowy' (S-01), nr WE -
'230-525-2' (S-01), nr CAS - '7173-51-5' (S-01) , zawartos¢ '12 g/I' (S-04); prekursorzy: 'Chlorek
didecylodimetyloamonu (DDAC), 230-525- 2, 7173-51- 5, 12 g/I; Uranium, 933-143-0, 20,000 mg/L'
grupa produktowa: 'kat. 1, gr. 4' (S-14), 'kat. 2, gr. 9' (S-14);

postac uzytkowa: 'ptyn' (S-03);

przeznaczenie produktu: 'dezynfekcja powierzchni'

informacja o rodzaju uzytkownikéw: 'produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania'
(S-09)

informacja o rodzaju opakowania: rodzaj - 'butelka' (S-05), materiat wykonania - 'polietylen (PE)'
(5-06);

okres waznosci produktu: '1 rok od daty produkgji' (S-07)

zatgczniki: 'dowdd wptaty' (S-08), 'dokument potwierdzajacy status prawny podmiotu
odpowiedzialnego' (S-08), 'tresci oznakowania opakowania' (5-08), 'sprawozdania z badan
potwierdzajgcych skutecznos$¢ produktu' (S-08), 'informacji o nazwie dostawcy substancji czynnej'
(S-08)

Jezeli wyswietlam informacje o wniosku WN-00001-2016

To prezentowane s3 dane:

identyfikator wniosku: WN-00001-2016

status wniosku: w trakcie weryfikacji

dane podmiotu odpowiedzialnego: ABC Jan Kowalski, ul. Cicha 9, Warszawa 00-792;

nazwa produktu: BG-2;

dane wytworcy produktu biobdjczego: BCD Adam Nowak, ul. Gto$na 3, Warszawa 00-792;

dane substancji czynnej: nazwa - Etanol, inna nazwa - 'Alkohol etylowy', nr WE - 230-525-2, nr CAS -
7173-51-5, zawarto$¢ 12 g/l; prekursorzy: 'Chlorek didecylodimetyloamonu (DDAC), 230-525- 2,
7173-51- 5, 12 g/I; Uranium, 933-143-0, 20,000 mg/L'

grupa produktowa: 'kat. 1, gr. 4', 'kat. 2, gr. 9';

postac uzytkowa: ptyn;

przeznaczenie produktu: dezynfekcja powierzchni

informacja o rodzaju uzytkownikéw: produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania
informacja o rodzaju opakowania: rodzaj - butelka, materiat wykonania - polietylen (PE);

okres waznosci produktu: 1 rok od daty produkgji

zatgczniki: 'dowdd wptaty', 'dokument potwierdzajgcy status prawny podmiotu odpowiedzialnego',
'tresci oznakowania opakowania', 'sprawozdania z badan potwierdzajgcych skuteczno$¢ produktu’,
'informacji o nazwie dostawcy substancji czynnej'

b. Dla zmodyfikowanego wniosku, wyswietlana jest historia jego zmian

i. Wyswietlenie historii zmian wniosku ze zmiang zawartosci danych

Zaktadajac, ze istnieje wniosek '"WN-00001-2016'

oraz dla wniosku zostata zmodyfikowana nazwa produktu z 'SD-16' na 'BF-26' w dniu '30-09-2016'
Jezeli wyswietlam historie zmian wniosku z dnia '30-09-2016'

To prezentowana jest zmiana nazwy produktu we wniosku 'WN-00001-2016' z 'SD-16' na 'BF-26'

ii. WySwietlenie historii zmian wniosku z modyfikacjg zatgcznikow

Zaktadajac, ze istnieje wniosek 'WN-00001-2016'

oraz dla wniosku zostat dodany zatgcznik 'potwierdzenie_wniesienia_optaty.pdf'
oraz dla wniosku zostat usuniety zatgcznik 'tre$¢_oznakowania_opakowania.pdf'
oraz data dzisiejsza to '30-09-2016'

Jezeli wyswietlam historie zmian wniosku z dnia '30-09-2016'

To prezentowana jest zmiana:

dodanie zatgcznika 'potwierdzenie_wniesienia_optaty.pdf';

usuniecie zatgcznika 'tre$¢_oznakowania_opakowania.pdf'

13. Przegladanie listy wnioskéw

a. Lista wnioskdw umozliwia wyszukanie wniosku po jego wszystkich atrybutach



i. Wyszukiwanie wniosku po wszystkich atrybutach wedtug okreslonego klucza

Zaktadajac, ze posiadam przynajmniej jeden dodany wniosek

Jezeli na liScie wyszukuje wniosek zgodny z kluczem "XYZ"

To na liscie wnioskéw wyswietlane sg tylko takie wnioski, ktére posiadajg atrybut ${atrybut} zgodny z
kluczem "XYZ"

atrybut

status

dane podmiotu odpowiedzialnego (nazwa)
nazwa produktu

dane wytworcy produktu biobdjczego (nazwa)

dane substancji czynnej (nazwa, inna nazwa, numer WE, numer CAS - S-01,
zawartos¢ w j. metrycznych S-04, prekursorzy)

grupa produktowa (S-14)

postac uzytkowa (S-03)

przeznaczenie produktu

informacja o rodzaju uzytkownikéw (S-09)

informacja o rodzaju opakowania (S-05) i materiale opakowania (S-06)

okres waznosci produktu (S-07)

b. Liste wnioskdbw mozna sortowac po numerze, dacie rejestracji

i. Sortowanie listy wnioskéw po wybranych kryteriach

Zaktadajac, ze posiadam przynajmniej jeden dodany wniosek

Jezeli sortuje liste zgodnie z wybranym kryterium ${kryterium}

To na liscie wnioskéw wyswietlane sg wnioski posortowane w porzadku rosngcym lub malejgcym
zgodnym z wybranym ${kryterium}

kryterium
numer

data rejestracji




DBF-03 Weryfikacja wnioskow o pozwolenie na obrot
produktem biobodjczym

Wydanie 12.2016
Epic Weryfikacja wnioskéw o pozwolenie na obrét produktem biobdjczym
Status dokumentu DO AKCEPTACI
Autor Jakub Bryta
Cele

Obstuga wniosku o pozwolenie na obrét produktem biobojczym przez pracownika Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Podtoze merytoryczne i znaczenie strategiczne

Uzyskanie pozwolenia na obrét produktem biobéjczym reguluja przepisy:

® Ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobojczych
® Ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Definicje

® pracownik - zalogowany uzytkownik, posiadajacy zweryfikowane konto w systemie z rolg ,,Pracownik”

URPL - Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

® numer WE, CAS - numer substancji o ktérym mowa w czesci | zatacznika Il do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1062/2014

® dane wniosku - dane wniosku zawieraja:

dane podmiotu odpowiedzialnego

dane petnomocnikéw

nazwa produktu

dane wytwdrcy produktu biobdjczego

dane substancji czynnych (nazwa, numer WE, numer CAS S-01, zawarto$¢ w j. metr. S-04, prekursorzy)

grupa produktowa (S-14)

posta¢ uzytkowa produktu (S-03)

przeznaczenie produktu

informacja o rodzaju uzytkownikéw (5-09)

informacja o opakowaniu (rodzaj (S-05), materiat (S-06))

okres waznosci produktu (S-07)

® zatgczniki

® pozwolenie na obrot - zatwierdzony wniosek na obrét produktem biobdjczym

® numer decyzji - numer decyzji zatwierdzajgcej wniosek w postaci unikalnego w skali roku identyfikatora w postaci:
UR.PB.{4-cyfrowy identyfikator}.{znacznik roku}, np. 'UR.PB.2322.16'

® numer pozwolenia - numer pozwolenia na obrét produktem biobéjczym sktadajacy sie z unikalnego w skali roku identyfikatora
oraz znacznika roku {4-cyfrowy identyfikator}/{znacznik roku}, np. '2322/16'

® numer sprawy - numer w postaci unikalnego identyfikatora w postaci: UR.DRB.RBR.420.{4-cyfrowy identyfikator}.{rok}.{inicjaty
uzytkownika}.{numer pisma}, np. 'UR.DRB.RBR.420.0001.2016.JK.1"

Wymagania

#  Funkcjonalnos¢ Tytut Historyjka Kryteria akceptacji


http://pobis2.kolakowski.it:8090/display/~jbryla

1 WERYFIKACJA Weryfikacja wniosku

2 MODYFIKACJA Modyfikacja wniosku
3 GENEROWANIE Generowanie sprawy
4 GENEROWANIE Rezerwacja numeru

pozwolenia i decyzji

Przegladanie danych
whniosku

5 WYSWIETLANIE

Przegladanie listy
whnioskéw

6 WYSWIETLANIE

Scenariusze testowe

® 1 Weryfikacja wniosku

Jako pracownik, chce zweryfikowa¢ wniosek aby
sprawdzi¢, czy na jego podstawie moze zostac
wydane pozwolenie na obrét produktem
biobdjczym

Jako pracownik, chce zmodyfikowa¢ wniosek, aby
skorygowac btednie wprowadzone dane

Jako pracownik, chce zatozy¢ sprawe dla wniosku,
aby umozliwi¢ podtagczenie do wniosku innych
danych w pdzniejszym czasie

Jako pracownik, chce zarezerwowaé numer
pozwolenia oraz decyzji dla wniosku, aby méc
wydac decyzje o pozwoleniu z odpowiednim
numerem

Jako pracownik, chce wyswietli¢ dane
przekazanego wniosku, aby sprawdzi¢ jego
poprawnos¢

Jako pracownik, chce wyswietli¢ liste przekazanych
wnioskéw, aby sprawdzi¢ ich kompletnos¢

1.

10.

11.

N

wN =

1.

Whniosek oczekujacy na doreczenie moze zostac
oznaczony jako wniosek w trakcie weryfikacji wraz z
uzupetnieniem daty jego doreczenia do urzedu

. Wniosek, dla ktérego nie wniesiono optaty moze zosta¢

zwrécony

. Po pozytywnej weryfikacji optaty, wniosek zostaje

przekazany do oceny formalnej

. Po pozytywnej ocenie formalnej, wniosek zostaje

przekazany do oceny merytorycznej oraz rozpoczyna sie
odliczanie czasu na jego rozpatrzenie (6 miesiecy)

. Po pozytywnej ocenie merytorycznej, wniosek zostaje

przekazany do oceny skutecznosci

. Po pozytywnej ocenie skutecznosci, wniosek zostaje

przekazany do oceny tresci oznakowania opakowania

. Po pozytywnej ocenie tresci oznakowania opakowania,

wniosek zostaje przekazany do wydania decyzji

. Whniosek, ktéry na etapie weryfikacji zawiera btedy, zostaje

oznaczony jako oczekujacy na uzupetnienie przez
wnioskodawce a czas pozostaty na jego rozpatrzenie
zostaje wstrzymany

. Na kazdym z etapdw wniosek moze zosta¢ oznaczony

jako wniosek do odrzucenia z powodu negatywnej
weryfikacji

Whniosek oznaczony do odrzucenia moze zostac
oznaczony jako wniosek w trakcie weryfikacji

Na kazdym z etapéw, wniosek moze zosta¢ oznaczony
jako odrzucony z okresleniem powodu odrzucenia
(negatywna weryfikacja, niezatwierdzenie substangji,
zatwierdzenie wszystkich substancji czynnych - gdy nie
ztozono wniosku w procedurze europejskiej)

. Dla wniosku w tracie weryfikacji, mozliwa jest modyfikacja

wszystkich jego danych

. Modyfikacja danych wniosku powoduje rozszerzenie jego

historii zmian

. Wymagane jest okreslenie wniosku
. Wygenerowany numer sprawy moze zostac¢ usuniety jesli

jest ostatnim numerem wygenerowanym w systemie

. Wymagane jest okreslenie wniosku
. Wniosek musi by¢ na etapie wydania decyzji
. Wygenerowany numer pozwolenia i decyzji moze zosta¢

usuniety jesli sg ostatnimi numerami wygenerowanymi w
systemie

. Wyswietlane szczeg6ty wniosku zawieraja: status, dane

wniosku, liste zatgcznikéw, liczbe dni do korica procedury
rozpatrywania

. Dla zmodyfikowanego wniosku, mozliwe jest wyswietlenie

jego historii zmian

Lista wnioskéw umozliwia wyszukanie wniosku po
wszystkich atrybutach

. Liste wnioskéw mozna sortowac po nazwie podmiotu

odpowiedzialnego, nazwie produktu, dacie rejestracji,
liczbie dni do konca procedury rozpatrywania

. Mozliwe jest wygenerowanie listy spraw do pliku XLS

® 1.1 Wniosek oczekujgcy na doreczenie moze zosta¢ oznaczony jako wniosek w trakcie weryfikacji wraz z uzupetnieniem
daty jego doreczenia do urzedu
® 1.1.1 Oznaczenie doreczenia wniosku po odebraniu podpisanego pisma

® 1.2 Wniosek, dla ktérego nie wniesiono optaty moze zosta¢ zwrdcony

® 1.2.1 Zwrot wniosku ze wzgledu na brak wniesienia optaty
® 1.3 Po pozytywnej weryfikacji optaty, wniosek zostaje przekazany do oceny formalnej
® 1.3.1 Weryfikacja optaty wniosku, dla ktérego zostata wniesiona optata
® 1.3.2 Weryfikacja optaty wniosku, dla ktérego nie zostata wniesiona optata
® 1.4 Po pozytywnej ocenie formalnej, wniosek zostaje przekazany do oceny merytorycznej oraz rozpoczyna sie odliczanie
Czasu na jego rozpatrzenie (6 miesiecy)
® 1.4.1 Weryfikacja formalna wniosku nie zawierajgcego btedoéw formalnych
® 1.4.2 Weryfikacja formalna wniosku, ktéry zawiera btedy formalne
® 1.5 Po pozytywnej ocenie merytorycznej, wniosek zostaje przekazany do oceny skutecznosci
® 1.5.1 Weryfikacja merytoryczna wniosku nie zawierajgcego bteddéw merytorycznych
® 1.5.2 Weryfikacja merytoryczna wniosku, ktéry zawiera btedy merytoryczne
® 1.6 Po pozytywnej ocenie skutecznosci, wniosek zostaje przekazany do oceny tresci opakowania
® 1.6.1 Pozytywna ocena skutecznosci wniosku
® 1.6.2 Negatywna ocena skutecznos$ci wniosku



® 1.7 Po pozytywnej ocenie tresci oznakowania opakowania, wniosek zostaje przekazany do wydania decyzji
® 1.7.1 Pozytywna ocena tresci oznakowania opakowania
® 1.7.2 Negatywna ocena tresci oznakowania opakowania
® 1.8 Wniosek, ktéry na etapie weryfikacji zawiera btedy, zostaje oznaczony jako oczekujgcy na uzupetnienie przez
wnioskodawce a czas pozostaty na jego rozpatrzenie zostaje wstrzymany
® 1.8.1 Oznaczenie wniosku, ktéry zawiera btedy na etapie jego weryfikacji jako wymagajacego
uzupetnienia/poprawy
1.9 Na kazdym z etap6éw wniosek moze zosta¢ oznaczony jako wniosek do odrzucenia z powodu negatywnej weryfikacji
1.10 Oznaczenie wniosku jako wniosku do odrzucenia z powodu negatywnej weryfikacji
1.11 Wniosek oznaczony do odrzucenia moze zosta¢ oznaczony jako wniosek w trakcie weryfikacji
1.12 Oznaczenie wniosku oznaczonego do odrzucenia jako wniosek w trakcie weryfikacji
1.13 Na kazdym z etapdéw, wniosek moze zosta¢ oznaczony jako odrzucony z okresleniem powodu odrzucenia (negatywna
weryfikacja, niezatwierdzenie substancji, zatwierdzenie wszystkich substancji czynnych - gdy nie ztozono wniosku w
procedurze europejskiej)
1.14 Oznaczenie wniosku jako wniosku odrzuconego z powodu negatywnej weryfikacji
® 1.15 Oznaczenie wniosku jako wniosku odrzuconego z powodu niezatwierdzenia substancji czynnej
® 1.15.1 Oznaczenie wniosku jako wniosku odrzuconego z powodu zatwierdzenia wszystkich substancji czynnych -
gdy nie ztozono wniosku w procedurze europejskiej
2 Modyfikacja wniosku
® 2.1 Dla wniosku w tracie weryfikacji, mozliwa jest modyfikacja wszystkich jego danych
® 2.1.1 Modyfikacja danych podmiotu odpowiedzialnego
2.1.2 Modyfikacja nazwy produktu
2.1.3 Modyfikacja danych wytwoércy produktu biobdjczego
2.1.4 Modyfikacja danych substancji czynnych
2.1.5 Modyfikacja grupy produktowej
2.1.6 Modyfikacja postaci uzytkowej produktu
2.1.7 Modyfikacja przeznaczenia produktu
2.1.8 Modyfikacja informacji o rodzaju uzytkownikéw
2.1.9 Modyfikacja informacji o rodzaju opakowania
2.1.10 Modyfikacja informacji o materiale z ktérego wykonane jest opakowanie
2.1.11 Modyfikacja okresu waznosci produktu
2.1.12 Dodanie zatgcznika
2.1.13 Usuniecie zatacznika
2.1.14 Modyfikacja danych wniosku powoduje rozszerzenie jego historii zmian
® 2.1.15 Modyfikacja wniosku z zapisem historii zmian
3 Generowanie sprawy
® 3.1 Wymagane jest okreslenie wniosku
® 3.1.1 Generowanie sprawy z okre$leniem wniosku
® 3.1.2 Generowanie sprawy bez podania wniosku
® 3.2 Wygenerowany numer sprawy moze zostac usuniety jesli jest ostatnim numerem wygenerowanym w systemie
® 3.2.1 Usuniecie numeru sprawy w przypadku gdy jest on ostatnim wygenerowanym numerem sprawy w systemie
® 3.2.2 Usuniecie numeru sprawy w przypadku gdy nie jest on ostatnim wygenerowanym numerem sprawy w
systemie
4 Generowanie numeru pozwolenia i decyzji
® 4.1 Wymagane jest okreslenie wniosku
® 4.1.1 Rezerwacja numeru pozwolenia i decyzji z okre$leniem wniosku
® 4.1.2 Generowanie sprawy bez podania wniosku
® 4.2 Wniosek musi by¢ na etapie wydania decyzji
® 4.2.1 Generowanie numeru pozwolenie i decyzji dla wniosku na etapie wydawania decyzji
® 4.2.2 Generowanie umeru pozwolenia i decyzji dla wniosku na innym etapie weryfikacji niz wydawanie decyzji
® 4.3 Wygenerowany numer pozwolenia i decyzji moze zosta¢ usuniety jesli sg ostatnimi numerami wygenerowanymi w
systemie
® 4.3.1 Usuniecie numeru pozwolenia i decyzji w przypadku gdy sg to ostatnie wygenerowane numery pozwolenia i
decyzji w systemie
® 4.3.2 Usuniecie numeru pozwolenia i decyzji w przypadku gdy nie sg to ostatnie wygenerowane numery
pozwolenia i decyzji w systemie
5 Przegladanie danych wniosku
® 5.1 Wyswietlane szczegdty wniosku zawierajg: status, dane wniosku, liste zatgcznikéw, liczba dni do konca procedury
rozpatrywania
® 5.1.1 Wyswietlenie informacji o wniosku w trakcie weryfikacji
® 5.2 Dla zmodyfikowanego wniosku, mozliwe jest wyswietlenie jego historii zmian
® 5.2.1 Wyswietlenie historii zmian wniosku
6 Przegladanie listy wnioskéw
® 6.1 Lista wnioskéw umozliwia wyszukanie wniosku po wszystkich atrybutach
® 6.1.1 Wyszukiwanie wniosku po wszystkich atrybutach wedtug okreslonego klucza
® 6.2 Liste wnioskéw mozna sortowac po nazwie podmiotu odpowiedzialnego, nazwie produktu, dacie rejestracji, liczbie dni
do konca procedury rozpatrywania
® 6.2.1 Sortowanie listy wnioskéw
® 6.3 Mozliwe jest wygenerowanie listy spraw do pliku XLS
® 6.3.1 Wygenerowanie pliku XLS z listg spraw



1. Weryfikacja wniosku

a. Wniosek oczekujgcy na doreczenie moze zostac¢ oznaczony jako wniosek w trakcie weryfikacji
wraz z uzupetnieniem daty jego doreczenia do urzedu

i. Oznaczenie doreczenia wniosku po odebraniu podpisanego pisma

Zaktadajac, ze istnieje wniosek 'WN-00001-2016'

oraz dla wniosku 'WN-00001-2016' zostato doreczone do urzedu podpisane pismo '14-01-2016'
Jezeli weryfikuje wniosek z okre$leniem daty doreczenia go do urzedu '14-01-2016'

To wniosek 'WN-00001-2016' zostaje oznaczony jako wniosek w trakcie weryfikacji

oraz do wniosku zostaje dotgczona informacja o dacie jego doreczenia do urzedu '14-01-2016'
oraz wniosek zostaje przekazany do weryfikacji optaty

b. Wniosek, dla ktérego nie wniesiono optaty moze zosta¢ zwrécony

i. Zwrot wniosku ze wzgledu na brak wniesienia optaty

Zaktadajac, ze istnieje ztozony wniosek 'WN-00001-2016'

oraz za wniosek nie zostata wniesiona optata w wymaganej wysokosci

Jezeli zwracam wniosek z okresleniem przyczyny 'brak wniesienia optaty’

To wniosek zostaje zwrécony

oraz do wniosku zostaje dodana informacja o powodzie zwrotu 'brak wniesienia optaty'

c. Po pozytywnej weryfikacji optaty, wniosek zostaje przekazany do oceny formalne;j

i. Weryfikacja optaty wniosku, dla ktérego zostata wniesiona optata

Zaktadajac, ze istnieje ztozony wniosek 'WN-00001-2016'

oraz za wniosek zostata wniesiona optata w wymaganej wysokosci
Jezeli weryfikuje optate wniosku 'WN-00001-2016'

To wniosek zostaje pozytywnie zweryfikowany

oraz wniosek zostaje przekazany do oceny formalnej

ii. Weryfikacja optaty wniosku, dla ktérego nie zostata wniesiona optata

Zaktadajac, ze istnieje ztozony wniosek 'WN-00001-2016'

oraz za wniosek nie zostata wniesiona optata w wymaganej wysokosci

Jezeli weryfikuje optate wniosku 'WN-00001-2016'

To wniosek nie zostaje pozytywnie zweryfikowany

oraz wniosek zostaje oznaczony jako wymagajgcy uzupetnienia 'oczekuje na uzupetnienie optaty'

d. Po pozytywnej ocenie formalnej, wniosek zostaje przekazany do oceny merytorycznej oraz
rozpoczyna sie odliczanie czasu na jego rozpatrzenie (6 miesiecy)

i. Weryfikacja formalna wniosku nie zawierajgcego btedéw formalnych

Zaktadajac, ze istnieje ztozony wniosek 'WN-00001-2016'

oraz wniosek 'WN-00001-2016' nie zawiera btedéw formalnych

Jezeli weryfikuje formalnie wniosek 'WN-00001-2016'

To wniosek zostaje pozytywnie zweryfikowany

oraz wniosek zostaje przekazany do oceny merytorycznej

oraz zostaje rozpoczete odliczanie czasu na rozpatrzenie wniosku (6 miesiecy)

ii. Weryfikacja formalna wniosku, ktory zawiera btedy formalne

Zaktadajac, ze istnieje ztozony wniosek 'WN-00001-2016'

oraz wniosek 'WN-00001-2016' zawiera btagd formalny

Jezeli weryfikuje formalnie wniosek 'WN-00001-2016'

To wniosek zostaje nie pozytywnie zweryfikowany

oraz wniosek zostaje oznaczony jako wymagajacy poprawy 'trwa weryfikacja - oczekuje na poprawe
btedéw formalnych'

e. Po pozytywnej ocenie merytorycznej, wniosek zostaje przekazany do oceny skutecznosci

i. Weryfikacja merytoryczna wniosku nie zawierajgcego bteddéw merytorycznych



Zaktadajac, ze istnieje ztozony wniosek 'WN-00001-2016'

oraz wniosek 'WN-00001-2016' nie zawiera btedéw merytorycznych
Jezeli weryfikuje merytorycznie wniosek "WN-00001-2016'

To wniosek zostaje pozytywnie zweryfikowany

oraz wniosek zostaje przekazany do oceny skutecznosci

ii. Weryfikacja merytoryczna wniosku, ktéry zawiera btedy merytoryczne

Zaktadajac, ze istnieje ztozony wniosek 'WN-00001-2016'

oraz wniosek 'WN-00001-2016' zawiera btedy merytoryczne

Jezeli weryfikuje merytorycznie wniosek "WN-00001-2016'

To wniosek nie zostaje pozytywnie zweryfikowany

oraz wniosek zostaje oznaczony jako wymagajacy poprawy 'trwa weryfikacja - oczekuje na poprawe

btedéw merytorycznych'

f. Po pozytywnej ocenie skutecznosci, wniosek zostaje przekazany do oceny tresci opakowania

i. Pozytywna ocena skutecznosci wniosku

Zaktadajac, ze istnieje ztozony wniosek 'WN-00001-2016'
oraz wniosek 'WN-00001-2016' nie zawiera btedéw dotyczacych skutecznosci przedstawionego

produktu
Jezeli weryfikuje skutecznos¢ dla wniosku 'WN-00001-2016'

To wniosek zostaje pozytywnie zweryfikowany
oraz wniosek zostaje przekazany do oceny tresci opakowania

ii. Negatywna ocena skutecznosci wniosku

Zaktadajac, ze istnieje ztozony wniosek 'WN-00001-2016'
oraz wniosek 'WN-00001-2016' zawiera btedy dotyczace skutecznosci przedstawionego produktu

Jezeli weryfikuje skutecznos¢ dla wniosku 'WN-00001-2016'

To wniosek nie zostaje pozytywnie zweryfikowany
oraz wniosek zostaje oznaczony jako wymagajacy poprawy 'trwa weryfikacja - oczekuje na poprawe

bteddéw skuteczno$ci produktu!

g. Po pozytywnej ocenie tresci oznakowania opakowania, wniosek zostaje przekazany do

wydania decyzji

i. Pozytywna ocena tresci oznakowania opakowania

Zaktadajac, ze istnieje ztozony wniosek 'WN-00001-2016'

oraz wniosek 'WN-00001-2016' nie zawiera btedéw dotyczacych tresci oznakowania opakowania
Jezeli weryfikuje tres¢ opakowania dla wniosku 'WN-00001-2016'

To wniosek zostaje pozytywnie zweryfikowany

oraz wniosek zostaje przekazany do wydania decyzji o pozwoleniu na obroét

ii. Negatywna ocena tresci oznakowania opakowania

Zaktadajac, ze istnieje ztozony wniosek 'WN-00001-2016'

oraz wniosek 'WN-00001-2016' zawiera btedy dotyczace tresci oznakowania opakowania

Jezeli weryfikuje tre$¢ oznakowania opakowania dla wniosku "WN-00001-2016'

To wniosek nie zostaje pozytywnie zweryfikowany

oraz wniosek zostaje oznaczony jako wymagajacy poprawy 'trwa weryfikacja - oczekuje na poprawe
bteddw tresci oznakowania opakowania'

h. Wniosek, ktéry na etapie weryfikacji zawiera btedy, zostaje oznaczony jako oczekujgcy na
uzupetnienie przez wnioskodawce a czas pozostaty na jego rozpatrzenie zostaje wstrzymany
i. Oznaczenie wniosku, ktory zawiera btedy na etapie jego weryfikacji jako wymagajgcego

uzupetnienia/poprawy



Zaktadajac, ze istnieje ztozony wniosek 'WN-00001-2016'

oraz wniosek 'WN-00001-2016' zawiera btedy na etapie ${etapWeryfikacji}

oraz czas pozostaty na weryfikacje wniosku to 120 dni

Jezeli weryfikuje wniosek 'WN-00001-2016'

To wniosek zostaje zweryfikowany

oraz wniosek zostaje oznaczony jako: 'trwa weryfikacja - oczekuje na uzupetnienie/poprawe’
oraz czas pozostaty na weryfikacje wniosku zostaje zatrzymany

etapWeryfikagji
weryfikacja optaty
ocena formalna
ocena merytoryczna
ocena skutecznosci

ocena tresci opakowania

i. Na kazdym z etapow wniosek moze zostac¢ oznaczony jako wniosek do odrzucenia z powodu
negatywnej weryfikacji

i. Oznaczenie wniosku jako wniosku do odrzucenia z powodu negatywnej weryfikacji

Zaktadajac, ze istnieje ztozony wniosek 'WN-00001-2016'

oraz wniosek 'WN-00001-2016' znajduje sie na etapie ${etapWeryfikacji}

Jezeli weryfikuje wniosek 'WN-00001-2016' z okres$leniem wniosku jako wniosek do odrzucenia
To wniosek nie zostaje pozytywnie zweryfikowany

oraz wniosek zostaje oznaczony jako wniosek do odrzucenia z powodu negatywnej weryfikacji

etapWeryfikacji
weryfikacja optaty
ocena formalna
ocena merytoryczna
ocena skutecznosci

ocena tresci opakowania

j- Wniosek oznaczony do odrzucenia moze zosta¢ oznaczony jako wniosek w trakcie weryfikacji

i. Oznaczenie wniosku oznaczonego do odrzucenia jako wniosek w trakcie weryfikacji



Zaktadajac, ze istnieje ztozony wniosek 'WN-00001-2016'

oraz wniosek 'WN-00001-2016' na etapie ${etapWeryfikacji} zostat oznaczony jako wniosek do
odrzucenia z powodu negatywnej weryfikacji

Jezeli weryfikuje wniosek 'WN-00001-2016' z okresleniem wniosku jako wniosku w trakcie weryfikacji
To wniosek zostaje zweryfikowany

oraz wniosek zostaje oznaczony jako w trakcie weryfikacji na etapie ${etapWeryfikacji}

etapWeryfikagji
weryfikacja optaty
ocena formalna
ocena merytoryczna
ocena skutecznosci

ocena tresci opakowania

k. Na kazdym z etapéw, wniosek moze zosta¢ oznaczony jako odrzucony z okresleniem
powodu odrzucenia (negatywna weryfikacja, niezatwierdzenie substancji, zatwierdzenie
wszystkich substancji czynnych - gdy nie ztozono wniosku w procedurze europejskiej)

i. Oznaczenie wniosku jako wniosku odrzuconego z powodu negatywnej weryfikacji

Zaktadajac, ze istnieje ztozony wniosek 'WN-00001-2016'

oraz wniosek 'WN-00001-2016' znajduje sie na etapie ${etapWeryfikacji}

Jezeli weryfikuje wniosek 'WN-00001-2016' z okre$leniem wniosku jako wniosek odrzucony z powodu
negatywnej weryfikacji

To wniosek nie zostaje pozytywnie zweryfikowany

oraz wniosek zostaje oznaczony jako wniosek do odrzucenia z powodu negatywnej weryfikacji

etapWeryfikacji
weryfikacja optaty
ocena formalna
ocena merytoryczna
ocena skutecznosci

ocena tresci opakowania

i. Oznaczenie wniosku jako wniosku odrzuconego z powodu niezatwierdzenia substancji

czynnej



Zaktadajac, ze istnieje ztozony wniosek 'WN-00001-2016'

oraz wniosek 'WN-00001-2016' znajduje sie na etapie ${etapWeryfikacji}

Jezeli weryfikuje wniosek 'WN-00001-2016' z okre$leniem wniosku jako wniosek odrzucony z powodu
niezatwierdzenia substancji czynnej

To wniosek nie zostaje pozytywnie zweryfikowany

oraz wniosek zostaje oznaczony jako wniosek do odrzucenia z powodu niezatwierdzenia substancji
czynnej

etapWeryfikacji
weryfikacja optaty
ocena formalna

ocena merytoryczna
ocena skutecznosci
ocena tresci opakowania

w trakcie wydawania decyzji

iii. Oznaczenie wniosku jako wniosku odrzuconego z powodu zatwierdzenia wszystkich substancji

czynnych - gdy nie ztozono wniosku w procedurze europejskiej

Zaktadajac, ze istnieje ztozony wniosek 'WN-00001-2016'

oraz wniosek 'WN-00001-2016' znajduje sie na etapie ${etapWeryfikacji}

Jezeli weryfikuje wniosek 'WN-00001-2016' z okresleniem wniosku jako wniosek odrzucony z powodu
zatwierdzenia wszystkich substancji czynnych - gdy nie ztozono wniosku w procedurze europejskiej
To wniosek nie zostaje pozytywnie zweryfikowany

oraz wniosek zostaje oznaczony jako wniosek do odrzucenia z powodu zatwierdzenia wszystkich
substancji czynnych - gdy nie ztozono wniosku w procedurze europejskiej

etapWeryfikacji
weryfikacja optaty
ocena formalna

ocena merytoryczna
ocena skutecznosci
ocena tresci opakowania

w trakcie wydawania decyz;ji

2. Modyfikacja wniosku
a. Dla wniosku w tracie weryfikacji, mozliwa jest modyfikacja wszystkich jego danych

i. Modyfikacja danych podmiotu odpowiedzialnego

Zaktadajac, ze istnieje wniosek o identyfikatorze 'WN-00001-2016'

oraz we wniosku 'WN-00001-2016' okre$lono dane podmiotu odpowiedzialnego: ABC Jan Kowalski, ul.
Cicha 9, Warszawa 00-792

Jezeli modyfikuje wniosek "WN-00001-2016' okreslajac dane podmiotu odpowiedzialnego: CDE Piotr
Nowak, ul. Gtosna 3, Warszawa 00-792

To wniosek zostaje zmodyfikowany




ii. Modyfikacja nazwy produktu

Zaktadajac, ze istnieje wniosek o identyfikatorze 'WN-00001-2016'

oraz we wniosku 'WN-00001-2016' okre$lono nazwe produktu 'BG-2'

Jezeli modyfikuje wniosek 'WN-00001-2016' okreslajac nazwe produktu 'DE-5'
To wniosek zostaje zmodyfikowany

iii. Modyfikacja danych wytwércy produktu biobojczego

iv. Mo

Zaktadajac, ze istnieje wniosek o identyfikatorze 'WN-00001-2016'

oraz we wniosku 'WN-00001-2016' okre$lono dane wytwércy produktu biobdjczego: CDE Piotr
Nowak, ul. Gtosna 3, Warszawa 00-792

Jezeli modyfikuje wniosek "WN-00001-2016' okreslajac dane wytworcy produktu biobojczego: ABC Jan
Kowalski, ul. Cicha 9, Warszawa 00-792

To wniosek zostaje zmodyfikowany

dyfikacja danych substancji czynnych

Zaktadajac, ze istnieje wniosek o identyfikatorze 'WN-00001-2016'

oraz we wniosku 'WN-00001-2016' okreslono dane substancji czynnych: nazwa - 'Etanol' (5-01), nr WE
- '230-525-2' (S-01), nr CAS - '7173-51-5' (S-01), zawartos¢ '12 g/I' (S-04)

Jezeli modyfikuje wniosek "WN-00001-2016' okreslajgc dane substancji czynnych: nazwa - 'Chlorek
didecylodimetyloamonu (DDAC)' (S-01), nr WE - '200-578- 6', nr CAS - '64-17- 5', zawartosc¢ '45 g/I'
(S-04), prekursorzy: 'Uranium, 933-143-0, 20,000 mg/L'

To wniosek zostaje zmodyfikowany

v. Modyfikacja grupy produktowe;j

Vii.

Zaktadajac, ze istnieje wniosek o identyfikatorze 'WN-00001-2016'

oraz we wniosku 'WN-00001-2016' okreslono dane grupy produktowej: 'lll.14' (S-14), 'IV.20' (S-14)
Jezeli modyfikuje wniosek 'WN-00001-2016' okreslajac dane grupy produktowej: '.2' (S-14), '.4' (S-14)
To wniosek zostaje zmodyfikowany

Mo

i. Modyfikacja postaci uzytkowej produktu

Zaktadajac, ze istnieje wniosek o identyfikatorze 'WN-00001-2016'

oraz we wniosku 'WN-00001-2016' okre$lono posta¢ produktowg produktu jako 'ptyn' (S-03)

Jezeli modyfikuje wniosek 'WN-00001-2016' okreslajac posta¢ produktowg produktu jako 'proszek’ (S-
03)

To wniosek zostaje zmodyfikowany

dyfikacja przeznaczenia produktu

Zaktadajac, ze istnieje wniosek o identyfikatorze 'WN-00001-2016'

oraz we wniosku 'WN-00001-2016' okre$lono przeznaczenie produktu jako 'dezynfekcja powierzchni'
Jezeli modyfikuje wniosek "WN-00001-2016' okreslajac przeznaczenie produktu jako 'dziatanie
bakteriobdjcze'

To wniosek zostaje zmodyfikowany

viii. Modyfikacja informacji o rodzaju uzytkownikéw

iX.

Zaktadajac, ze istnieje wniosek o identyfikatorze 'WN-00001-2016'

oraz we wniosku 'WN-00001-2016' okreslono rodzaj uzytkownikéw jako 'produkt jest jest
przeznaczony do powszechnego stosowania' (5-09)

Jezeli modyfikuje wniosek 'WN-00001-2016' okreslajgc rodzaj uzytkownikéw jako 'produkt nie jest
przeznaczony do powszechnego stosowania' (5-09)

To wniosek zostaje zmodyfikowany

Modyfikacja informacji o rodzaju opakowania

Zaktadajac, ze istnieje wniosek o identyfikatorze 'WN-00001-2016'

oraz we wniosku 'WN-00001-2016' okre$lono dane opakowania: rodzaj - 'butelka' (S-05), materiat
wykonania - 'polietylen (PE)' (S-06)

Jezeli modyfikuje wniosek "WN-00001-2016' okreslajgc dane opakowania: rodzaj - 'kanister' (S-05),
materiat wykonania - 'polietylen o wysokiej gestosci (HDPE)' (S-06)

To wniosek zostaje zmodyfikowany




x. Modyfikacja informacji o materiale z ktérego wykonane jest opakowanie

Zaktadajac, ze istnieje wniosek o identyfikatorze 'WN-00001-2016'

oraz we wniosku 'WN-00001-2016' okres$lono dane opakowania: rodzaj - 'butelka' (S-05), materiat
wykonania - 'polietylen (PE)' (S-06)

Jezeli modyfikuje wniosek 'WN-00001-2016' okreslajac dane opakowania: rodzaj - 'butelka' (S-05),
materiat wykonania - 'polietylen o wysokiej gestosci (HDPE)' (S-06)

To wniosek zostaje zmodyfikowany

xi. Modyfikacja okresu waznosci produktu

Zaktadajac, ze istnieje wniosek o identyfikatorze 'WN-00001-2016'

oraz we wniosku 'WN-00001-2016' okreslono okres waznosci produktu na '1 rok od daty produkg;ji'
(S-07)

Jezeli modyfikuje wniosek "WN-00001-2016' okreslajac okres waznosci produktu na '2 lata od daty
produkgji' (S-07)

To wniosek zostaje zmodyfikowany

xii. Dodanie zatgcznika

Zaktadajac, ze istnieje wniosek o identyfikatorze 'WN-00001-2016'
Jezeli modyfikuje wniosek 'WN-00001-2016' dodajgc do niego zatacznik 'potwierdzenie optaty' (S-08)
To wniosek zostaje zmodyfikowany

xiii. Usuniecie zatgcznika

Zaktadajac, ze istnieje wniosek o identyfikatorze 'WN-00001-2016'

oraz do wniosku zatgczono zatgcznik 'potwierdzenie optaty' (S-08)

Jezeli modyfikuje wniosek 'WN-00001-2016' usuwajac z niego zatacznik 'potwierdzenie optaty' (S-08)
To wniosek zostaje zmodyfikowany

b. Modyfikacja danych wniosku powoduje rozszerzenie jego historii zmian

i. Modyfikacja wniosku z zapisem historii zmian

Zaktadajac, ze istnieje ztozony wniosek o numerze 'WN-00001-2016'

oraz we wniosku zostata okreslona nazwa produktu 'BG-01'

Jezeli modyfikuje wniosek 'WN-00001-2016' okreslajac nazwe produktu na 'GH-08'

To wniosek zostaje zmodyfikowany

oraz utworzona zostaje historyczna wersja wniosku z okreslong nazwg produktu na 'BG-01'

3. Generowanie sprawy
a. Wymagane jest okreslenie wniosku

i. Generowanie sprawy z okresleniem wniosku

Zaktadajac, ze istnieje wniosek 'WN-00001-2016'

oraz jestem pracownikiem z inicjatami /B’

Jezeli generuje sprawe okreslajagc wniosek 'WN-00001-2016'

To sprawa zostaje wygenerowana z numerem 'UR.DRB.RBR.420.0001.2016.)B'

ii. Generowanie sprawy bez podania wniosku

Jezeli generuje sprawe nie okreslajgc wniosku
To sprawa nie zostaje wygenerowana
oraz zwracany jest komunikat btedu "Wymagane jest okreslenie wniosku"

b. Wygenerowany numer sprawy moze zostac¢ usuniety jesli jest ostatnim numerem
wygenerowanym w systemie

i. Usuniecie numeru sprawy w przypadku gdy jest on ostatnim wygenerowanym numerem sprawy w

systemie



Zaktadajac, ze istnieje ztozony wniosek 'WN-00001-2016'

oraz we wniosku zarezerwowano numer sprawy UR.DRB.RBR.420.0001.2016.)B
oraz nie wygenerowano NOwszego numeru sprawy w systemie

Jezeli usuwam wygenerowany numer sprawy dla wniosku 'WN-00001-2016'

To numer sprawy zostaje usuniety

ii. Usuniecie numeru sprawy w przypadku gdy nie jest on ostatnim wygenerowanym numerem sprawy
w systemie

Zaktadajac, ze istnieje ztozony wniosek 'WN-00001-2016'

oraz we wniosku zarezerwowano numer sprawy UR.DRB.RBR.420.0001.2016./B

oraz wygenerowano nowszy numer sprawy w systemie UR.DRB.RBR.420.0002.2016.JB'

Jezeli usuwam wygenerowany numer sprawy dla wniosku 'WN-00001-2016'

To numer sprawy nie zostaje usuniety

oraz zwracany jest komunikat btedu "Nie mozna usungé numeru sprawy, ktéry nie jest najnowszym
numerem sprawy w systemie"

4. Generowanie numeru pozwolenia i decyzji
a. Wymagane jest okreslenie wniosku

i. Rezerwacja numeru pozwolenia i decyzji z okre$leniem wniosku

Zaktadajac, ze istnieje wniosek 'WN-00001-2016'

Jezeli generuje numer pozwolenia i decyzji okreslajgc wniosek 'WN-00001-2016'

To numer pozwolenia i decyzji zostajg wygenerowane

oraz we wniosku zostaje okreslony zarezerwowany unikalny numer decyzji 'UR.PB.7536.16'
oraz we wniosku zostaje okreslony zarezerwowany unikalny numer pozwolenia '7536/16'

ii. Generowanie sprawy bez podania wniosku

Jezeli generuje numer pozwolenia i decyzji nie okreslajgc wniosku
To numer pozwolenia i decyzji nie zostaja wygenerowane
oraz zwracany jest komunikat btedu "Wymagane jest okreslenie wniosku"

b. Wniosek musi by¢ na etapie wydania decyz,ji

i. Generowanie numeru pozwolenie i decyzji dla wniosku na etapie wydawania decyzji

Zaktadajac, ze istnieje wniosek 'WN-00001-2016'

oraz wniosek jest w trakcie wydawania decyzji

Jezeli generuje numer pozwolenia i decyzji okreslajgc wniosek 'WN-00001-2016'

To numer pozwolenia i decyzji zostajg wygenerowane

oraz we wniosku zostaje okreslony zarezerwowany unikalny numer decyzji 'UR.PB.7536.16'
oraz we wniosku zostaje okreslony zarezerwowany unikalny numer pozwolenia '7536/16'

ii. Generowanie umeru pozwolenia i decyzji dla wniosku na innym etapie weryfikacji niz wydawanie
decyzji



Zaktadajac, ze istnieje wniosek 'WN-00001-2016'

Jezeli generuje numer pozwolenia i decyzji okreslajgc wniosek 'WN-00001-2016', na etapie weryfikacji
${etapWeryfikacji}

To numer pozwolenia i decyzji nie zostajg wygenerowane

oraz zwracany jest komunikat btedu "Dla wniosku na tym etapie weryfikacji, nie mozna wygenerowac
numeru pozwolenia i decyzji"

etapWeryfikagji
weryfikacja optaty
ocena formalna
ocena merytoryczna
ocena skutecznosci

ocena tresci opakowania

c. Wygenerowany numer pozwolenia i decyzji moze zostac¢ usuniety jesli sg ostatnimi

numerami wygenerowanymi w systemie

i. Usuniecie numeru pozwolenia i decyzji w przypadku gdy sg to ostatnie wygenerowane numery
pozwolenia i decyzji w systemie

Zaktadajac, ze istnieje ztozony wniosek 'WN-00001-2016'

oraz we wniosku zarezerwowano numer pozwolenia '7536/16' i decyzji 'UR.PB.7536.16'

oraz nie wygenerowano nowszego numeru pozwolenia i decyzji w systemie

Jezeli usuwam wygenerowany numer pozwolenia i numer decyzji dla wniosku 'WN-00001-2016'
To numer pozwolenia i numer decyzji zostajg usuniete

ii. Usuniecie numeru pozwolenia i decyzji w przypadku gdy nie sg to ostatnie wygenerowane numery
pozwolenia i decyzji w systemie

Zaktadajac, ze istnieje ztozony wniosek 'WN-00001-2016'

oraz we wniosku zarezerwowano numer pozwolenia '7536/16' i decyzji 'UR.PB.7536.16'

oraz wygenerowano nowszy humer numer pozwolenia '7537/16' i decyzji 'UR.PB.7537.16'

Jezeli usuwam wygenerowany numer pozwolenia i numer decyzji dla wniosku 'WN-00001-2016'

To numer pozwolenia i numer decyzji nie zostajg usuniete

oraz zwracany jest komunikat btedu "Nie mozna usunaé¢ numeru pozwolenia i numeru decyzji, ktére
nie sg najnowszymi numerami w systemie"

5. Przeglagdanie danych wniosku

a. WysSwietlane szczegoty wniosku zawierajg: status, dane wniosku, liste zatgcznikéw, liczba dni
do konca procedury rozpatrywania

i. Wyswietlenie informacji o wniosku w trakcie weryfikacji



Zaktadajac, ze istnieje wniosek o identyfikatorze 'WN-00001-2016'

oraz wniosek znajduje sie na etapie weryfikacji merytorycznej

oraz we wniosku 'WN-00001-2016' okreslono dane:

dane podmiotu odpowiedzialnego: 'ABC Jan Kowalski, ul. Cicha 9, Warszawa 00-792";

nazwa produktu: 'BG-2';

dane wytworcy produktu biobojczego: 'BCD Adam Nowak, ul. Gto$na 3, Warszawa 00-792";

dane substancji czynnej: nazwa - 'Etanol' (5-01), nr WE - '230-525-2' (5-01), nr CAS - '7173-51-5' (S-01) ,
zawartos¢ '12 g/I' (5-04), prekursorzy: 'Uranium, 933-143-0, 20,000 mg/L';

grupa produktowa: 'kat. 1, gr. 4' (S-14), 'kat. 2, gr. 9' (S-14);

postac uzytkowa: 'ptyn' (S-03);

przeznaczenie produktu: 'dezynfekcja powierzchni'

informacja o rodzaju uzytkownikow: 'produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania'
(S-09)

informacja o opakowaniu: rodzaj - 'butelka' (S-05), materiat wykonania - 'polietylen (PE)' (S-06);
okres waznosci produktu: '1 rok od daty produkcji' (5-07)

zataczniki: 'dowdd wptaty' (S-08), 'dokument potwierdzajacy status prawny podmiotu
odpowiedzialnego' (5-08), 'tresci oznakowania opakowania' (S-08), 'sprawozdania z badan
potwierdzajacych skuteczno$¢ produktu' (S-08), 'informacji o nazwie dostawcy substancji czynnej'
(S-08)

oraz dla wniosku pozostato 123 dni do korica uptywu terminu jego weryfikacji

Jezeli wyswietlam informacje o wniosku WN-00001-2016

To prezentowane s3 dane:

identyfikator wniosku: WN-00001-2016

liczba dni do uptywu terminu rozpatrzenia: 123 dni

status wniosku: w trakcie weryfikacji

dane podmiotu odpowiedzialnego: ABC Jan Kowalski, ul. Cicha 9, Warszawa 00-792;

nazwa produktu: BG-2;

dane wytworcy produktu biobojczego: BCD Adam Nowak, ul. Gtosna 3, Warszawa 00-792;

dane substancji czynnej: nazwa - Etanol, nr WE - 230-525-2, nr CAS - 7173-51-5, zawartos¢ 12 g/l,
prekursorzy: 'Uranium, 933-143-0, 20,000 mg/L";

grupa produktowa: 'kat. 1, gr. 4', 'kat. 2, gr. 9';

postac uzytkowa: ptyn;

przeznaczenie produktu: dezynfekcja powierzchni

informacja o rodzaju uzytkownikoéw: produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania
informacja o opakowaniu: rodzaj - butelka, materiat wykonania - polietylen (PE);

okres waznosci produktu: 1 rok od daty produkgji

zataczniki: 'dowdd wptaty', 'dokument potwierdzajacy status prawny podmiotu odpowiedzialnego',
'tresci oznakowania opakowania', 'sprawozdania z badan potwierdzajgcych skuteczno$¢ produktu’,
'informacji o nazwie dostawcy substancji czynnej'

b. Dla zmodyfikowanego wniosku, mozliwe jest wyswietlenie jego historii zmian

i. Wyswietlenie historii zmian wniosku



Zaktadajac, ze istnieje wniosek o numerze 'WN-00001-2016'

oraz we wniosku 'WN-00001-2016' okreslono dane:

dane podmiotu odpowiedzialnego: 'ABC Jan Kowalski, ul. Cicha 9, Warszawa 00-792";

nazwa produktu: 'BG-2';

dane wytworcy produktu biobojczego: 'BCD Adam Nowak, ul. Gto$na 3, Warszawa 00-792";

dane substancji czynnej: nazwa - 'Etanol' (S-01), inna nazwa - 'Alkohol etylowy' (S-01), nr WE -
'230-525-2' (S-01), nr CAS - '7173-51-5' (S-01) , zawartosc¢ '12 g/I' (S-04);

grupa produktowa: 'kat. 1, gr. 4' (5-14), 'kat. 2, gr. 9' (S-14);

postac uzytkowa: 'ptyn' (S-03);

przeznaczenie produktu: 'dezynfekcja powierzchni'

informacja o rodzaju uzytkownikow: 'produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania'
(S-09)

informacja o opakowaniu: rodzaj - 'butelka' (S-05), materiat wykonania - 'polietylen (PE)' (S-06);
okres waznosci produktu: '1 rok od daty produkcji' (5-07)

zatgczniki: 'dowdd wptaty' (S-08), 'dokument potwierdzajacy status prawny podmiotu
odpowiedzialnego' (5-08), 'tresci oznakowania opakowania' (S-08), 'sprawozdania z badan
potwierdzajacych skuteczno$¢ produktu' (S-08), 'informacji o nazwie dostawcy substancji czynnej'
(S-08)

oraz wniosek zostat zmodyfikowany '12-05-2016' poprzez zmiane nazwy produktu z 'BG-01' na
'GH-08'

Jezeli wyswietlam historyczng wersje wniosku z dnia '12-05-2016' przed zmiang

To prezentowane s3 dane:

wersja z dnia: '12-05-2016'

identyfikator wniosku: WN-00001-2016

nazwa produktu: '‘BG-01'

status wniosku: w trakcie weryfikacji

dane podmiotu odpowiedzialnego: ABC Jan Kowalski, ul. Cicha 9, Warszawa 00-792;

dane wytworcy produktu biobojczego: BCD Adam Nowak, ul. Gtosna 3, Warszawa 00-792;

dane substancji czynnej: nazwa - Etanol, inna nazwa - Alkohol etylowy, nr WE - 230-525-2, nr CAS -
7173-51-5, zawartos¢ 12 g/l;

grupa produktowa: 'kat. 1, gr. 4, 'kat. 2, gr. 9';

postac uzytkowa: ptyn;

przeznaczenie produktu: dezynfekcja powierzchni

informacja o rodzaju uzytkownikéw: produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania
informacja o opakowaniu: rodzaj - butelka, materiat wykonania - polietylen (PE);

okres waznosci produktu: 1 rok od daty produkgji

zataczniki: 'dowdd wptaty', 'dokument potwierdzajgcy status prawny podmiotu odpowiedzialnego', 'tr
esci oznakowania opakowania', 'sprawozdania z badan potwierdzajgcych skutecznos¢ produktu’,
'informacji o nazwie dostawcy substancji czynnej'

6. Przegladanie listy wnioskéw
a. Lista wnioskdw umozliwia wyszukanie wniosku po wszystkich atrybutach

i. Wyszukiwanie wniosku po wszystkich atrybutach wedtug okreslonego klucza



Zaktadajac, ze posiadam przynajmniej jeden dodany wniosek

Jezeli na liscie wyszukuje wniosek zgodny z kluczem "XYZ"

To na liscie wnioskéw wyswietlane s3 tylko takie wnioski, ktére posiadajg atrybut ${atrybut} zgodny z
kluczem "XYZ"

atrybut

identyfikator wniosku

status

dane podmiotu odpowiedzialnego (nazwa)
nazwa produktu

dane wytworcy produktu biobdjczego (nazwa)

dane substancji czynnej (nazwa, inna nazwa, numer WE, numer CAS - S-01,
zawartos¢ w j. metrycznych S-04, prekursorzy)

grupa produktowa (S-14)

postac uzytkowa (S-03)

przeznaczenie produktu

informacja o rodzaju uzytkownikéw (S-09)

informacja o rodzaju opakowania (S-05) i materiale opakowania (S-06)

okres waznosci produktu (S-07)

b. Liste wnioskbw mozna sortowac po nazwie podmiotu odpowiedzialnego, nazwie produktu,
dacie rejestracji, liczbie dni do konca procedury rozpatrywania

i. Sortowanie listy wnioskéw



Zaktadajac, ze istnieje wniosek z nazwag podmiotu 'ABC Jan Kowlaski', 'nazwg produktu 'BN-1'
zarejestrowany '01-01-2016', dla ktérego pozostato 136 dni do korca rozpatrywania

oraz istnieje wniosek z nazwg podmiotu 'BCD Adam Nowak', nazwg produktu 'HF-13' zarejestrowany
02-03-2016', dla ktérego pozostato 3 dni do korica rozpatrywania

oraz istnieje wniosek z nazwg podmiotu 'CDE Marcin Adamiak', nazwg produktu 'ZF-87'
zarejestrowany '05-05-2016', dla ktérego pozostato 67 dni do konca rozpatrywania

Jezeli sortuje liste zgodnie z wybranym kryterium ${kryterium}

To wyswietlane sa wnioski posortowane z kolejnosci ${kolejnoscWyswietlania}

kryterium kolejnoscWyswietlania
nazwa podmiot: ABC Jan Kowlaski, nazwa: 'BN-1', data rej.
produktu '01-01-2016", dni: 136;

podmiot: BCD Adam Nowak, nazwa: 'HF-87', data rej.
'02-03-2016', dni: 3;

podmiot: CDE Marcin Adamiak, nazwa: 'ZF-13', data rej.
'05-05-2016", dni: 67;

nazwa podmiot: ABC Jan Kowlaski, nazwa: 'BN-1', data rej.
podmiotu '01-01-2016", dni: 136;
podmiot: BCD Adam Nowak, nazwa: 'HF-87', data rej.
'02-03-2016', dni: 3;
podmiot: CDE Marcin Adamiak, nazwa: 'ZF-13', data re;j.
'05-05-2016", dni: 67;

data podmiot: ABC Jan Kowlaski, nazwa: 'BN-1', data rej.
rejestracji '01-01-2016", dni: 136;
podmiot: BCD Adam Nowak, nazwa: 'HF-87', data rej.
'02-03-2016', dni: 3;
podmiot: CDE Marcin Adamiak, nazwa: 'ZF-13', data re;j.
'05-05-2016", dni: 67;

dnido kohca  podmiot: BCD Adam Nowak, nazwa: 'HF-87', data re;j.
rozpatrywania '02-03-2016', dni: 3;
podmiot: CDE Marcin Adamiak, nazwa: 'ZF-13', data rej.
'05-05-2016", dni: 67;
podmiot: ABC Jan Kowlaski, nazwa: 'BN-1', data rej.
'01-01-2016', dni: 136;

c. Mozliwe jest wygenerowanie listy spraw do pliku XLS

i. Wygenerowanie pliku XLS z listg spraw

Zaktadajac, ze istnieje wniosek 'WN-00001-2016'

oraz dla wniosku zostata wygenerowana sprawa o numerze 'UR.DRB.RBR.420.0001.2016.JK.1'
oraz wniosek zostat ztozony dnia '17-05-2016'

oraz wniosek zawiera dane podmiotu odpowiedzialnego: 'ABC Jan Kowalski, ul. Cicha 9, Warszawa
00-792";

oraz sprawe zatozyt pracownik 'Jan Kowalski' o inicjatach z numeru sprawy 'JK'

Jezeli generuje plik XLS z listg spraw

To plik XLS zostaje zapisany w wybranej lokalizacji

oraz plik XLS zawiera dane:

Ip=1;

420 - Wniosek o wydanie pozwolenia na obroét produktem biobdjczym;

numer sprawy: UR.DRB.RBR.420.0001.2016.JK.1;

podmiot odpowiedzialny: ABC Jan Kowalski, ul. Cicha 9, Warszawa 00-792;

wniosek z dnia: 17-05-2016;

osoba prowadzgca sprawe: Jan Kowalski;



DBF-04 Pozwolenia na obrét produktem biobdjczym

Wydanie 12.2016
Epic Pozwolenia na obrét produktem biobojczym
Status dokumentu DO AKCEPTAC]I
Autor Jakub Bryta
Cele

Obstuga pozwolenia na obrét produktem biobdjczym przez pracownika Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych.

Podtoze merytoryczne i znaczenie strategiczne

Obstuge pozwolen na obroét produktem biobdjczym regulujg przepisy:

® Ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobojczych
® Ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Definicje

® pracownik - zalogowany pracownik, posiadajacy zweryfikowane konto w systemie z rolg ,Pracownik”

URPL - Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

® numer WE, numer CAS - numer substancji o ktérym mowa w czesci | zatgcznika Il do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (WE) nr 1062/2014

® dane pozwolenia - dane zawieraja:

numer pozwolenia

data wydania pozwolenia

data waznosci pozwolenia

numer decyzji

dane wniosku

® dane wniosku - dane wniosku zawieraja:

dane podmiotu odpowiedzialnego

nazwa produktu

dane wytwdrcy produktu biobdjczego

dane substancji czynnych (nazwa, numer WE, numer CAS (S-01), zawarto$¢ w j. metr. (5-04), prekursorzy)

grupa produktowa (S-14)

posta¢ uzytkowa produktu (S-03)

przeznaczenie produktu

informacja o rodzaju uzytkownikéw (5-09)

informacja o opakowaniu (rodzaj (S-05), materiat (5-06))

okres waznosci produktu (S-07)

zarezerwowany numer pozwolenia

zarezerwowany numer decyzji

Wymagania
# Funkcjonalnos$¢ Tytut Historyjka Kryteria akceptacji
1 DODANIE Dodanie pozwolenia ' Jako pracownik, chce doda¢ pozwolenie na 1. Wymagane jest okreslenie wniosku, numeru
na obrét obrét w celu umozliwienia podmiotowi pozwolenia, data waznosci pozwolenia, numeru
odpowiedzialnemu obrét produktem decyzji, daty wydania pozwolenia
biobodjczym 2. Do pozwolenia przypisywane sg dane z wniosku,

na podstawie ktérego zostato ono wydane


http://pobis2.kolakowski.it:8090/display/~jbryla

2 MODYFIKACJA Wycofanie/uchylenie = Jako pracownik, chce wycofa¢ pozwolenie,
pozwolenia na obrét = aby uniemozliwi¢ dalszy obrét produktem
biobodjczym na jego podstawie

3 DODANIE Okredlenie numeru  Jako pracownik, chce okresli¢ numer
MODYFIKACJA pozwolenia i decyzji = pozwolenia i decyzji, aby poprawnie
skatalogowa¢ wprowadzane dane

4 WYSWIETLANIE Przegladanie danych  Jako pracownik, chce wys$wietli¢ dane
pozwolenia pozwolenia, aby sprawdzi¢ jego
poprawnos¢

5 WYSWIETLANIE Przegladanie listy Jako pracownik, chce wyswietli¢ liste
pozwolen pozwolen, aby sprawdzi¢ ich kompletnos¢

Scenariusze testowe

® 1 Wydanie pozwolenia na obrot

. Wymagane jest podanie powodu uchylenia oraz

daty uchylenia pozwolenia

. Dla uchylonego pozwolenia mozna okresli¢

termin do 180 dni od daty uchylenia pozwolenia
na zuzycie istniejgcych zapaséw produktu w
przypadku udostgpniania na rynku

. Dla uchylonego pozwolenia mozna okresli¢

termin do 365 dni od daty uchylenia pozwolenia
w przypadku wykorzystywania istniejgcych
zapasow produktéw

. Numer pozwolenia oraz decyzji pobierane s z

danych wniosku

. Wyswietlane szczegbty pozwolenia zawieraja:

dane pozwolenia

. Dla uchylonych pozwolenh prezentowane sg

dodatkowo: powdd uchylenia oraz data
uchylenia, data uptywu terminu na zuzycie
istniejgcych zapaséw produktu w przypadku
udostepniania na rynku oraz w przypadku
wykorzystywania istniejgcych zapaséw produktéw

. Lista umozliwia wyszukanie pozwolenia po

wszystkich jego atrybutach

. Liste mozna sortowa¢ po numerze pozwolenia,

nazwie produktu biobdjczego, dacie wydania
pozwolenia, datcie waznosci pozwolenia

® 1.1 Wymagane jest okreslenie wniosku, numeru pozwolenia, data waznos$ci pozwolenia, numeru decyzji, daty wydania

pozwolenia

® 1.1.1 Dodanie pozwolenia na obroét z okresleniem wniosku, numeru pozwolenia, numeru decyzji, daty waznosci

pozwolenia oraz daty wydania pozwolenia

® 1.1.2 Dodanie pozwolenia na obrét bez okreslenia wymaganych danych
® 1.2 Do pozwolenia przypisywane sg dane z wniosku, na podstawie ktérego zostato ono wydane

® 1.2.1 Przypisanie danych wniosku do pozwolenia
® 2 Wycofanie/uchylenie pozwolenia na obrot

® 2.1 Wymagane jest podanie powodu wycofania/uchylenia oraz daty uchylenia pozwolenia
® 2.1.1 Uchylenie pozwolenia z okre$leniem powodu wycofania oraz daty uchylenia pozwolenia

® 2.1.2 Uchylenie pozwolenia bez okreslenia wymaganych danych

® 213

® 2.2 Dla uchylonego pozwolenia mozna okresli¢ termin do 180 dni od daty uchylenia pozwolenia na zuzycie istniejacych

zapasoéw produktu w przypadku udostepniania na rynku

® 2.2.1 Okredlenie daty uptywu terminu na zuzycie istniejgcych zapaséw produktu do 180 dni od daty uchylenia

pozwolenia

® 2.2.2 Okredlenie daty uptywu terminu na zuzycie istniejgcych zapaséw produktu péZniejszej niz 180 dni od daty

uchylenia pozwolenia

® 2.3 Dla uchylonego pozwolenia mozna okresli¢ termin do 365 dni od daty uchylenia pozwolenia w przypadku

wykorzystywania istniejgcych zapaséw produktow

® 2.3.1 Okredlenie daty uptywu terminu na zuzycie istniejgcych zapaséw produktu do 365 dni od daty uchylenia

pozwolenia

® 2.3.2 Okredlenie daty uptywu terminu na zuzycie istniejgcych zapaséw produktu péZniejszej niz 365 dni od daty

uchylenia pozwolenia
® 3 Okredlenie numeru pozwolenia i decyzji
® 3.1 Numer pozwolenia oraz decyzji pobierane sg z danych wniosku

® 3.1.1 Okreslenie numeru pozwolenia i decyzji na podstawie danych wniosku

® 4 Przegladanie danych pozwolenia
® 4.1 Wyswietlane szczegdty pozwolenia zawieraja: dane pozwolenia
® 4.1.1 Wyswietlenia danych pozwolenia

® 4.2 Dla uchylonych pozwolen prezentowane sg dodatkowo: powdd uchylenia oraz data uchylenia, data uptywu terminu na
zuzycie istniejgcych zapaséw produktu w przypadku udostepniania na rynku oraz w przypadku wykorzystywania

istniejacych zapaséw produktow
® 4.2.1 Wyswietlenie danych wycofanego pozwolenia
® 5 Przegladanie listy pozwolen

® 5.1 Lista umozliwia wyszukanie pozwolenia po wszystkich jego atrybutach

® 5.1.1 Wyszukanie pozwolenia

® 5.2 Liste mozna sortowac¢ po numerze pozwolenia, nazwie produktu biobdjczego, dacie wydania pozwolenia



® 5.2.1 Sortowanie listy pozwolenh

1. Wydanie pozwolenia na obroét
a. Wymagane jest okreslenie wniosku, numeru pozwolenia, data waznosci pozwolenia, numeru
decyzji, daty wydania pozwolenia

i. Dodanie pozwolenia na obrot z okresleniem wniosku, numeru pozwolenia, numeru decyzji, daty

waznosci pozwolenia oraz daty wydania pozwolenia

Zaktadajac, ze istnieje zweryfikowany wniosek o identyfikatorze 'WN-00001-2016'

Jezeli dodaje pozwolenie z okresleniem wniosku 'WN-00001-2016', numeru pozwolenia '7536/16',
daty waznosci pozwolenia '31-12-2024', numeru decyzji 'UR.PB.7536.16' oraz daty wydania
pozwolenia '01-10-2016'

To pozwolenie zostaje dodane

ii. Dodanie pozwolenia na obrét bez okreslenia wymaganych danych

Zakfadajac, ze istnieje wniosek o identyfikatorze 'WN-00001-2016'

Jezeli dodaje pozwolenie z okresleniem wniosku ${identyfikatorWniosku}, numeru pozwolenia

${numerPozwolenia}, data waznosci pozwolenia ${dataWaznosci}, numeru decyzji ${numerDecyzji}

oraz daty wydania pozwolenia ${dataPozwolenia}

To pozwolenie nie zostaje dodane

oraz zwracany jest komunikat btedu ${komunikat}
identyfikatorWniosku numerPozwolenia dataWaznosci numerDecyzji dataPozwole
BRAK 7536/16 31-12-2024 UR.PB.7536.16 01-10-2016
WN-00001-2016 BRAK 31-12-2024 UR.PB.7536.16 01-10-2016
WN-00001-2016 7536/16 BRAK UR.PB.7536.16 01-10-2016
WN-00001-2016 7536/16 31-12-2024 BRAK 01-10-2016
WN-00001-2016 7536/16 31-12-2024' UR.PB.7536.16 BRAK

b. Do pozwolenia przypisywane sg dane z wniosku, na podstawie ktérego zostato ono wydane

i. Przypisanie danych wniosku do pozwolenia



Zaktadajac, ze istnieje zweryfikowany wniosek o identyfikatorze 'WN-00001-2016'

oraz we wniosku 'WN-00001-2016' okreslono dane:

dane podmiotu odpowiedzialnego: 'ABC Jan Kowalski, ul. Cicha 9, Warszawa 00-792";

nazwa produktu: 'BG-2';

dane wytworcy produktu biobojczego: 'BCD Adam Nowak, ul. Gto$na 3, Warszawa 00-792";

dane substancji czynnej: nazwa - 'Etanol' (5-01), nr WE - '230-525-2' (5-01), nr CAS - '7173-51-5' (S-01) ,
zawartos¢ '12 g/I' (5-04), prekursorzy: 'Uranium, 933-143-0, 20,000 mg/L';

grupa produktowa: 'kat. 1, gr. 4' (S-14), 'kat. 2, gr. 9' (S-14);

postac uzytkowa: 'ptyn' (S-03);

przeznaczenie produktu: 'dezynfekcja powierzchni'

informacja o rodzaju uzytkownikéw: 'produkt jest przeznaczony do powszechnego stosowania' (S-09)
informacja o opakowaniu: rodzaj - 'butelka' (S-05), materiat wykonania - 'polietylen (PE)' (S-06);

okres waznosci produktu: '1 rok od daty produkcji' (5-07)

zatgczniki: 'dowdd wptaty' (S-08), 'dokument potwierdzajacy status prawny podmiotu
odpowiedzialnego' (S-08), 'tresci oznakowania opakowania' (S-08), 'sprawozdania z badan
potwierdzajacych skuteczno$¢ produktu' (S-08), 'informacji o nazwie dostawcy substancji czynnej'
(S-08), 'tres¢ ulotki informacyjnej' (S-08)

zarezerwowany numer pozwolenia: '7536/16";

zarezerwowany numer decyzji: 'UR.PB.7536.16'

Jezeli dodaje pozwolenie z okresleniem wniosku 'WN-00001-2016', daty waznosci pozwolenia
'31-12-2024' oraz daty wydania pozwolenia '01-10-2016'

To pozwolenie zostaje dodane

oraz dane pozwolenia zawieraja:

numer pozwolenia: '7536/16'

data wydania pozwolenia: '01-10-2016";

data waznosci pozwolenia: '31-12-2024';

numer decyzji: 'UR.PB.7536.16'

identyfikator wniosku: 'WN-00001-2016';

dane podmiotu odpowiedzialnego: 'ABC Jan Kowalski, ul. Cicha 9, Warszawa 00-792";

nazwa produktu: 'BG-2';

dane wytworcy produktu biobojczego: 'BCD Adam Nowak, ul. Gto$na 3, Warszawa 00-792";

dane substancji czynnej: nazwa - 'Etanol' (5-01), nr WE - '230-525-2' (5-01), nr CAS - '7173-51-5' (S-01) ,
zawartos¢ '12 g/I' (5-04), prekursorzy: 'Uranium, 933-143-0, 20,000 mg/L';

grupa produktowa: 'kat. 1, gr. 4' (5-14), 'kat. 2, gr. 9' (S-14);

postac uzytkowa: 'ptyn' (S-03);

przeznaczenie produktu: 'dezynfekcja powierzchni' (S-1)

informacja o rodzaju uzytkownikow: 'produkt jest przeznaczony do powszechnego stosowania' (S-09)
informacja o opakowaniu: rodzaj - 'butelka' (S-05), materiat wykonania - 'polietylen (PE)' (5-06);

okres waznosci produktu: '1 rok od daty produkcji' (5-07)

zatgczniki: 'tresci oznakowania opakowania' (S-08), 'tres¢ ulotki informacyjnej' (5-08)

2. Wycofanie/uchylenie pozwolenia na obroét
a. Wymagane jest podanie powodu wycofania/uchylenia oraz daty uchylenia pozwolenia

i. Uchylenie pozwolenia z okresleniem powodu wycofania oraz daty uchylenia pozwolenia

Zaktadajac, ze istnieje pozwolenie o numerze '7536/16'

Jezeli uchylam pozwolenie z okresleniem powodu 'na wniosek podmiotu odpowiedzialnego' (S-10)
oraz daty uchylenia pozwolenia '01-01-2017"

To pozwolenie o numerze '7536/16' zostaje uchylone

oraz do pozwolenia dotgczana jest informacja o powodzie uchylenia 'na wniosek podmiotu
odpowiedzialnego' oraz dacie uchylenia '01-01-2017"

ii. Uchylenie pozwolenia bez okreslenia wymaganych danych



Zaktadajac, ze istnieje pozwolenie o numerze '7536/16'

Jezeli uchylam pozwolenie z okres$leniem powodu ${powod} oraz daty uchylenia pozwolenia
${dataUchylenia}

To pozwolenie nie zostaje uchylone

oraz zwracany jest komunikat btedu ${komunikat}

powod dataUchylenia komunikat

BRAK 01-01-2017 Wymagane jest okreslenie
powodu uchylenia pozwolenia

na wniosek podmiotu BRAK Wymagane jest okreslenie daty

odpowiedzialnego uchylenia pozwolenia

b. Dla uchylonego pozwolenia mozna okresli¢ termin do 180 dni od daty uchylenia pozwolenia
na zuzycie istniejgcych zapaséw produktu w przypadku udostepniania na rynku

i. Okreslenie daty uptywu terminu na zuzycie istniejgcych zapaséw produktu do 180 dni od daty

uchylenia pozwolenia

Zaktadajac, ze istnieje pozwolenie o numerze '7536/16'

Jezeli uchylam pozwolenie z okres$leniem powodu 'na wniosek podmiotu odpowiedzialnego' (S-10),
daty uchylenia pozwolenia '01-01-2017' oraz daty uptywu terminu na zuzycie istniejgcych zapaséw
produktu '${dataTerminuZuzycia}'

To pozwolenie o numerze '7536/16' zostaje uchylone

dataTerminuZuzycia

01-01-2017
30-06-2017

05-05-2017

ii. Okreslenie daty uptywu terminu na zuzycie istniejgcych zapaséw produktu pdzniejszej niz 180 dni od

daty uchylenia pozwolenia

Zaktadajac, ze istnieje pozwolenie o numerze '7536/16'

Jezeli uchylam pozwolenie z okres$leniem powodu 'na wniosek podmiotu odpowiedzialnego' (S-10),
daty uchylenia pozwolenia '01-01-2017' oraz daty uptywu terminu na zuzycie istniejgcych zapaséw
produktu '${dataTerminuZuzycia}'

To pozwolenie o0 numerze '7536/16' nie zostaje uchylone

oraz zwracany jest komunikat btedu "Podano niepoprawng date uptywu terminu na zuzycie
istniejgcych zapaséw produktu biobdjczego"

dataTerminuZuzycia

31-12-2016

01-07-2017

c. Dla uchylonego pozwolenia mozna okresli¢ termin do 365 dni od daty uchylenia pozwolenia



w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapaséw produktow

i. Okreslenie daty uptywu terminu na zuzycie istniejgcych zapaséw produktu do 365 dni od daty
uchylenia pozwolenia

Zaktadajac, ze istnieje pozwolenie o numerze '7536/16'

Jezeli uchylam pozwolenie z okres$leniem powodu 'na wniosek podmiotu odpowiedzialnego' (S-10),
daty uchylenia pozwolenia '01-01-2017' oraz daty uptywu terminu na wykorzystanie istniejgcych
zapasow produktu '${dataTerminuWykorzystania}'

To pozwolenie o numerze '7536/16' zostaje uchylone

dataTerminuWykorzystania

01-01-2017
01-01-2018

05-05-2017

ii. Okreslenie daty uptywu terminu na zuzycie istniejgcych zapaséw produktu pdzniejszej niz 365 dni od
daty uchylenia pozwolenia

Zaktadajac, ze istnieje pozwolenie o numerze '7536/16'

Jezeli uchylam pozwolenie z okresleniem powodu 'na wniosek podmiotu odpowiedzialnego' (S-10),
daty uchylenia pozwolenia '01-01-2017' oraz daty uptywu terminu na na wykorzystanie istniejgcych
zapasow produktu '${dataTerminuWykorzystania}'

To pozwolenie o numerze '7536/16' nie zostaje uchylone

oraz zwracany jest komunikat btedu "Podano niepoprawng date uptywu terminu na wykorzystanie
istniejacych zapaséw produktu biobdjczego"

dataTerminuWykorzystania

31-12-2016

02-01-2018

3. Okreslenie numeru pozwolenia i decyzji

a. Numer pozwolenia oraz decyzji pobierane sg z danych wniosku

i. Okreslenie numeru pozwolenia i decyzji na podstawie danych wniosku

Zaktadajac, ze istnieje zweryfikowany wniosek o identyfikatorze 'WN-00001-2016"'
oraz dla wniosku zarezerwowano numer pozwolenia '7536/16'

oraz dla wniosku zarezerwowano numer decyzji 'UR.PB.7536.16'

Jezeli dodaje pozwolenie z okre$leniem wniosku 'WN-00001-2016'

To pozwolenie zostaje dodane

oraz pozwolenie otrzymuje numer '7536/16'

oraz decyzja o wydaniu pozwolenia otrzymuje numer 'UR.PB.7536.16'

4. Przegladanie danych pozwolenia

a. WysSwietlane szczegobty pozwolenia zawierajg: dane pozwolenia

i. Wyswietlenia danych pozwolenia



Zakfadajac, ze istnieje pozwolenie na obrét o numerze '7536/16'

oraz pozwolenie '7536/16' zawiera dane:

data waznosci pozwolenia: 31-12-2024;

numer pozwolenia: 7536/16;

numer decyzji: 'UR.PB.7536.16'

data wydania pozwolenia: 01-10-2016;

identyfikator wniosku: WN-00001-2016;

dane podmiotu odpowiedzialnego: 'ABC Jan Kowalski, ul. Cicha 9, Warszawa 00-792";

nazwa produktu: 'BG-2';

dane wytworcy produktu biobojczego: 'BCD Adam Nowak, ul. Gto$na 3, Warszawa 00-792";
dane substancji czynnej: nazwa - 'Etanol' (5-01), nr WE - '230-525-2' (5-01), nr CAS - '7173-51-5' (S-01) ,
zawartos$¢ '12 g/l' (5-04), prekursorzy: 'Uranium, 933-143-0, 20,000 mg/L";

grupa produktowa: 'kat. 1, gr. 4' (S-14), 'kat. 2, gr. 9' (S-14);

postac uzytkowa: 'ptyn' (S-03);

przeznaczenie produktu: 'dezynfekcja powierzchni' (S-15)

informacja o rodzaju uzytkownikéw: 'produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania'
(S-09)

informacja o opakowaniu: rodzaj - 'butelka' (S-05), materiat wykonania - 'polietylen (PE)' (5-06);
okres waznosci produktu: '1 rok od daty produkgji' (5-07)

zatgczniki: 'tresci oznakowania opakowania' (S-08), 'tres¢ ulotki informacyjnej' (S-08)
zarezerwowany numer decyzji: 'UR.PB.7536.16'

Jezeli wyswietlam dane pozwolenia '7536/16'

To prezentowane s3 dane:

numer pozwolenia: '7536/16'

data wydania pozwolenia: 01-10-2016;

data waznosci pozwolenia: 31-12-2024;

numer decyzji: 'UR.PB.7536.16'

identyfikator wniosku: WN-00001-2016;

dane podmiotu odpowiedzialnego: ABC Jan Kowalski, ul. Cicha 9, Warszawa 00-792;

nazwa produktu: '‘BG-01'

dane podmiotu odpowiedzialnego: ABC Jan Kowalski, ul. Cicha 9, Warszawa 00-792;

dane wytworcy produktu biobojczego: BCD Adam Nowak, ul. Gtosna 3, Warszawa 00-792;
dane substancji czynnej: nazwa - Etanol, nr WE - 230-525-2, nr CAS - 7173-51-5, zawartos¢ 12 g/l,
prekursorzy: 'Uranium, 933-143-0, 20,000 mg/L";

grupa produktowa: 'kat. 1, gr. 4', 'kat. 2, gr. 9';

postac uzytkowa: ptyn;

przeznaczenie produktu: dezynfekcja powierzchni

informacja o rodzaju uzytkownikéw: produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania
informacja o opakowaniu: rodzaj - butelka, materiat wykonania - polietylen (PE);

okres waznosci produktu: 1 rok od daty produkgji

zatgczniki: 'tres$ci oznakowania opakowania', 'tre$¢ ulotki informacyjnej

b. Dla uchylonych pozwolen prezentowane sg dodatkowo: powdd uchylenia oraz data
uchylenia, data uptywu terminu na zuzycie istniejgcych zapaséw produktu w przypadku
udostepniania na rynku oraz w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapaséw produktéw

i. Wyswietlenie danych wycofanego pozwolenia



Zaktadajac, ze istnieje uchylone pozwolenie na obrét o numerze '7536/16'

oraz pozwolenie '7536/16' zawiera dane:

data waznosci pozwolenia: 31-12-2024;

numer pozwolenia: 7536/16;

numer decyzji: 'UR.PB.7536.16/;

data wydania pozwolenia: 01-10-2016;

identyfikator wniosku: 'WN-00001-2016';

dane podmiotu odpowiedzialnego: 'ABC Jan Kowalski, ul. Cicha 9, Warszawa 00-792";

nazwa produktu: 'BG-2';

dane wytworcy produktu biobojczego: 'BCD Adam Nowak, ul. Gto$na 3, Warszawa 00-792";

dane substancji czynnej: nazwa - 'Etanol' (5-01), nr WE - '230-525-2' (5-01), nr CAS - '7173-51-5' (S-01) ,
zawartos¢ '12 g/l' (5-04), prekursorzy: 'Uranium, 933-143-0, 20,000 mg/L';;

grupa produktowa: 'kat. 1, gr. 4' (S-14), 'kat. 2, gr. 9' (S-14);

postac uzytkowa: 'ptyn' (S-03);

przeznaczenie produktu: 'dezynfekcja powierzchni' (S-15)

informacja o rodzaju uzytkownikow: 'produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania'
(S-09)

informacja o opakowaniu: rodzaj - 'butelka' (S-05), materiat wykonania - 'polietylen (PE)' (5-06);
okres waznosci produktu: '1 rok od daty produkcji' (5-07)

zatgczniki: 'tresci oznakowania opakowania' (S-08), 'tres¢ ulotki informacyjnej' (S-08)
zarezerwowany numer decyzji: 'UR.PB.7536.16'

oraz dla pozwolenia '7536/16' okreslono powod uchylenia 'na wniosek podmiotu odpowiedzialnego'
(S-10)

oraz dla pozwolenia '7536/16' okreslono date uchylenia pozwolenia '01-01-2017'

oraz dla pozwolenia '7536/16' okreslono date uptywu terminu na zuzycie istniejgcych zapaséw
produktu '01-05-2017"

Jezeli wyswietlam dane pozwolenia '7536/16'

To prezentowane s3 dane:

numer pozwolenia: '7536/16'

data wydania pozwolenia: 01-10-2016;

data waznosci pozwolenia: 31-12-2024;

powdd uchylenia: 'na wniosek podmiotu odpowiedzialnego';

data uchylenia pozwolenia: '01-01-2017";

data uptywu terminu na zuzycie istniejacych zapaséw produktu: '01-05-2017";

numer decyzji: 'UR.PB.7536.16'

identyfikator wniosku: 'WN-00001-2016'

dane podmiotu odpowiedzialnego: ABC Jan Kowalski, ul. Cicha 9, Warszawa 00-792;

nazwa produktu: 'BG-01'

status wniosku: w trakcie weryfikacji

dane podmiotu odpowiedzialnego: ABC Jan Kowalski, ul. Cicha 9, Warszawa 00-792;

dane wytworcy produktu biobojczego: BCD Adam Nowak, ul. Gtosna 3, Warszawa 00-792;

dane substancji czynnej: nazwa - Etanol, nr WE - 230-525-2, nr CAS - 7173-51-5, zawartos¢ 12 g/l,
prekursorzy: 'Uranium, 933-143-0, 20,000 mg/L";;

grupa produktowa: 'kat. 1, gr. 4', 'kat. 2, gr. 9';

postac uzytkowa: ptyn;

przeznaczenie produktu: dezynfekcja powierzchni

informacja o rodzaju uzytkownikoéw: produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania
informacja o opakowaniu: rodzaj - butelka, materiat wykonania - polietylen (PE);

okres waznosci produktu: 1 rok od daty produkgji

zatgczniki: 'tresci oznakowania opakowania', 'tres¢ ulotki informacyjnej'

5. Przegladanie listy pozwolen
a. Lista umozliwia wyszukanie pozwolenia po wszystkich jego atrybutach

i. Wyszukanie pozwolenia



Zaktadajac, ze posiadam przynajmniej jedno dodane pozwolenie na obrot

Jezeli na liscie wyszukuje pozwolenia zgodnego z kluczem "XYZ"

To na liscie pozwolen wyswietlane sg tylko takie pozwolenia, ktére posiadajg atrybut ${atrybut}
zgodny z kluczem "XYZ"

atrybut

numer pozwolenia

data wydania pozwolenia

data waznosci pozwolenia

powdd uchylenia pozwolenia

dane podmiotu odpowiedzialnego (nazwa)
nazwa produktu

dane wytworcy produktu biobdjczego (nazwa)

dane substancji czynnej (nazwa, numer WE, numer CAS - S-01, zawartos¢ w .
metrycznych S-04, prekursorzy)

grupa produktowa (S-14)

postac uzytkowa (S-03)

przeznaczenie produktu

informacja o rodzaju uzytkownikéw (S-09)

informacja o rodzaju opakowania (S-05) i materiale opakowania (S-06)

okres waznosci produktu (S-07)

b. Liste mozna sortowac po numerze pozwolenia, nazwie produktu biobdjczego, dacie wydania
pozwolenia

i. Sortowanie listy pozwolen



Zaktadajac, ze istnieje pozwolenie o numerze '7536/16', nazwie produktu 'BD-1', dacie wydania
pozwolenia '01-01-2016'

oraz istnieje pozwolenie o numerze ' 9567/16', nazwie produktu 'ZF-13', dacie wydania pozwolenia '05
-05-2016'

oraz istnieje pozwolenie o numerze ' 1567/16', nazwie produktu 'HW-87', dacie wydania pozwolenia '0
2-03-2016'

Jezeli sortuje liste zgodnie z wybranym kryterium ${kryterium}

To wyswietlane sg produkty posortowane z kolejnosci ${kolejnoscWyswietlania}

kryterium kolejnoscWyswietlania

numer numer: '1567/16', nazwa: 'HW-87', data wyd. pozw.
pozwolenia '02-03-2016";
numer: '7536/16', nazwa: 'BD-1', data wyd. pozw.

'01-01-2016";
numer: '9567/16', nazwa: 'ZF-13', data wyd. pozw.
'05-05-2016;
nazwa numer: '7536/16', nazwa: 'BD-1', data wyd. pozw.
produktu '01-01-2016";
numer: '1567/16', nazwa: 'HW-87', data wyd. pozw.
'02-03-2016";
numer: '9567/16', nazwa: 'ZF-13', data wyd. pozw.
'05-05-2016";
data wydania  numer: '7536/16', nazwa: 'BD-1', data wyd. pozw.
'01-01-2016";
numer: '1567/16', nazwa: 'HW-87', data wyd. pozw.
'02-03-2016";

numer: '9567/16', nazwa: 'ZF-13', data wyd. pozw.
'05-05-2016";



DBF-05 Generowanie dokumentow

Wydanie 12.2016
Epic Szablony dokumentéw
Status dokumentu  EpJel\{a=ap e
Autor Jakub Bryta
Cele

Udostepnienie mozliwos$ci generowania cze$ciowo wypetnionych dokumentéw na ré6znym etapie weryfikacji wniosku o pozwolenie na
obrét produktem biobojczym.

Podtoze merytoryczne i znaczenie strategiczne

Obstuge pozwolen na obroét produktem biobdjczym regulujg przepisy:

® Ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobojczych
® Ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Definicje
® uprawniony uzytkownik - zalogowany uzytkownik, posiadajacy zweryfikowane konto w systemie z rolg ,,Pracownik”
® URPL - Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
® znacznik danych - znacznik w szablonie dokumentu, reprezentujgcy miejsce wstawienia odpowiedniego rodzaju danych (S-15)

Wymagania

#  Funcjonalnos¢ Tytut Historyjka Kryteria akceptacji


http://pobis2.kolakowski.it:8090/display/~jbryla

1 GENEROWANIE Generowanie dokumentu  Jako pracownik, chce na etapie weryfikacji 1. Wymagane jest podanie wniosku i rodzaju

wniosku wygenerowac¢ dokument, aby méc dokumentu

procesowac wniosek w formie 2. Generowanie danego rodzaju dokumentu musi

wydrukowanego dokumentu odbywac sie na odpowiednim etapie weryfikacji
wniosku

3. Mozliwe jest wygenerowanie:
® wezwania do zaptaty
® wezwania do uzupetnienia brakéw formalnych
® wezwania do uzupetnienia brakéw
merytorycznych
® wezwania do uzupetnienia brakéw
merytorycznych RBO TOO
® wezwania do uzupetnienia brakéw
merytorycznych RBO skutecznos$¢
pisma z art. 9 KPA
pisma z art. 10 KPA
pisma do eksperta zewnegtrznego
pisma o niezatatwieniu sprawy w terminie
pisma przekazujgcego dokumentacje do RBR
pisma przekazujgcego dokumentacje do RBO
opinii pozytywnej RBO
opinii negatywnej RBO
pozwolenia na obrét (decyzja, raport, pismo do
podmiotu)
® umorzenia na wniosek strony (decyzja, raport,
pismo do podmiotu)
® odmowy wydania pozwolenia (decyzja, raport,
pismo do podmiotu)
zawieszenia postepowania - postanowienie
podjecia postepowania - postanowienie
pisma o pozostawieniu bez rozpatrzenia
uchylenia pozwolenia (decyzja, raport, pismo do
podmiotu)
zwrot wniosku - postanowienie
® umorzenie zatwierdzenie (decyzja, raport, pismo
do podmiotu)
® umorzenie niezatwierdzenie (decyzja, raport,
pismo do podmiotu)
® zaswiadczenie o wpisie produktu biobdjczego
do Wykazu cz. |
® metryka sprawy
® Kkarta optaty
® karta wniosku
® karta archiwum
® zadwiadczenie o wpisie do WPB
4. Wygenerowany plik zawiera w nazwie: nazwe
podmiotu, numer sprawy, symbol dokumentu oraz n
umer pozwolenia (jesli dotyczy)

2 DODANIE Dodanie szablonu Jako uprawniony uzytkownik, chce doda¢ 1. Istnieje mozliwo$¢ dodania szablonu w formie pliku
szablon, aby méc generowac nowy rodzaj DOC
dokumentu na podstawie danych wniosku

3 MODYFIKACJA Modyfikacja szablonu Jako uprawniony uzytkownik, chce 1. Istnieje mozliwo$¢ modyfikacji kazdego szablonu
zmodyfikowac szablon, aby zmieni¢ zawartos$¢
generowanego dokumentu

Scenariusze testowe

® 1 Generowanie dokumentu
® 1.1 Wymagane jest okre$lenie wniosku i rodzaju dokumentu
® 1.1.1 Generowanie dokumentu z okresleniem wniosku i rodzaju
® 1.1.2 Generowanie dokumentu bez okreslenie wniosku i/lub rodzaju
® 1.2 Generowanie danego rodzaju dokumentu musi odbywac sie na odpowiednim etapie weryfikacji wniosku
® 1.2.1 Generowanie danego rodzaju dokumentu na odpowiednim dla niego etapie weryfikacji wniosku (zgodny z
krzyzéwka SX_01)
® 1.2.2 Generowanie danego rodzaju dokumentu na nieodpowiednim dla niego etapie weryfikacji wniosku
(niezgodny z krzyzéwka SX_01)
® 1.3 Mozliwe jest wygenerowanie: wezwania do zaptaty, wezwania do uzupetnienia brakéw formalnych, wezwania do
uzupetnienia brakéw merytorycznych, wezwania do uzupetnienia brakéw merytorycznych RBO TOO, wezwania do
uzupetnienia brakéw merytorycznych RBO skutecznos$¢, pisma z art. 9 KPA, pisma z art. 10 KPA, pisma do eksperta
zewnetrznego, pisma o niezatatwieniu sprawy w terminie, pisma przekazujacego dokumentacje do RBR, pisma
przekazujacego dokumentacje do RBO, opinii pozytywnej RBO, opinii negatywnej RBO, pozwolenia na obrét (decyzja,
raport, pismo do podmiotu), umorzenia na wniosek strony (decyzja, raport, pismo do podmiotu), odmowy wydania
pozwolenia (decyzja, raport, pismo do podmiotu), zawieszenia postepowania - postanowienie, podjecia postepowania -
postanowienie, pisma o pozostawieniu bez rozpatrzenia, uchylenia pozwolenia (decyzja, raport, pismo do podmiotu),
zwrot wniosku - postanowienie, umorzenie zatwierdzenie (decyzja raport, pismo do podmiotu), umorzenie
niezatwierdzenie (decyzja, raport, pismo do podmiotu), metryka sprawy, karta optaty, karta wniosku, karta
archiwum, zaswiadczenie o wpisie do WPB



® 1.3.1 Wygenerowanie dokumentu na etapie weryfikacji wniosku
® 1.3.2 Wygenerowanie dokumentu po wydaniu decyzji o pozwoleniu na obrét
® 1.4 Wygenerowany plik zawiera w nazwie: nazwe podmiotu, numer sprawy, symbol dokumentu oraz numer pozwolenia
(jesli dotyczy)
® 1.4.1 Wygenerowanie dokumentu na podstawie danych produktu z numerem pozwolenia
® 1.4.2 Wygenerowanie dokumentu na podstawie danych produktu bez numeru pozwolenia
® 2 Dodanie szablonu
® 2.1 Istnieje mozliwo$¢ dodania szablonu w formie pliku DOC
® 2.1.1 Dodanie szablonu w formie pliku DOC z poprawnymi znacznikami danych
® 2.1.2 Dodanie szablonu w formie innego rodzaju pliku
® 2.1.3 Dodanie szablonu z nierozpoznawalnymi znacznikami danych
® 3 Modyfikacja szablonu
® 3.1 Istnieje mozliwo$¢ modyfikacji kazdego szablonu
® 3.1.1 Modyfikacja szablonu na szablon zawierajacy poprawne znaczniki danych
® 3.1.2 Modyfikacja szablonu na szablon zawierajgcy niepoprawne znaczniki danych

1. Generowanie dokumentu
a. Wymagane jest okreslenie wniosku i rodzaju dokumentu

i. Generowanie dokumentu z okre$leniem wniosku i rodzaju

Zaktadajac, ze istnieje wniosek o numerze 'WN-00001-2016'
Jezeli generuje dokument z okresleniem wniosku 'WN-00001-2016' oraz rodzaju 'wezwanie do zaptaty

To wygenerowany zostaje dokument na wzér szablonu 'szablon_1_wezwanie_do_zaplaty'

ii. Generowanie dokumentu bez okreslenie wniosku i/lub rodzaju

Zaktadajac, ze istnieje wniosek o numerze 'WN-00001-2016'

Jezeli generuje dokument z okresleniem wniosku ${wniosek} oraz rodzaju ${rodzaj}
To dokument nie zostaje wygenerowany

oraz zwracany jest komunikat btedu ${komunikat}

whniosek rodzaj komunikat
BRAK wezwanie do Wymagane jest okreslenie wniosku
zaptaty
WN-00001-2016 BRAK Wymagane jest okres$lenie rodzaju
dokumentu

b. Generowanie danego rodzaju dokumentu musi odbywac sie na odpowiednim etapie
weryfikacji wniosku
i. Generowanie danego rodzaju dokumentu na odpowiednim dla niego etapie weryfikacji wniosku

(zgodny z krzyzéwkg SX_01)




Zaktadajac, ze istnieje wniosek o numerze 'WN-00001-2016'

oraz wniosek jest na etapie weryfikacji optaty (S-12)

Jezeli generuje dokument z okresleniem wniosku "WN-00001-2016' oraz rodzaju ${rodzaj} (S-11)
To wygenerowany zostaje dokument na wzér szablonu ${szablon}

rodzaj szablon
wezwanie do szablon_1_wezwanie_do_zaplaty
zaptaty

pismo z art. 9 KPA szablon_6_pismo_z_art_9_kpa

pismo szablon_11_pismo_przekazujace_dokumentacje_do_RBO
przekazujacego

dokumentacje do

RBO

ii. Generowanie danego rodzaju dokumentu na nieodpowiednim dla niego etapie weryfikacji wniosku

(niezgodny z krzyzéwkg SX_01)

Zaktadajac, ze istnieje wniosek o numerze 'WN-00001-2016'

oraz wniosek jest na etapie weryfikacji optaty (S-12)

Jezeli generuje dokument z okresleniem wniosku 'WN-00001-2016' oraz rodzaju ${rodzaj} (S-11)
To dokument nie zostaje wygenerowany wygenerowany

oraz zwracany jest komunikat btedu "Na tym etapie weryfikacji wniosku, nie mozna wygenerowac
wybranego rodzaju dokumentu"

rodzaj szablon

odmowa wydania szablon_16a_odmowa_wydania_pozwolenia_decyzja
pozwolenia - decyzja

pismo o szablon_20_pismo_o_pozostawieniu_bez_rozpoznania
pozostawieniu bez
rozpatrzenia

uchylenie pozwolenia  szablon_21b_uchylenie_pozwolenia_raport
- raport

c. Mozliwe jest wygenerowanie: wezwania do zaptaty, wezwania do uzupetnienia brakéw
formalnych, wezwania do uzupetnienia brakédw merytorycznych, wezwania do uzupetnienia
brakéw merytorycznych RBO TOO, wezwania do uzupetnienia brakéw merytorycznych RBO
skutecznos¢, pisma z art. 9 KPA, pisma z art. 10 KPA, pisma do eksperta zewnetrznego,
pisma o niezatatwieniu sprawy w terminie, pisma przekazujgcego dokumentacje do RBR,
pisma przekazujgcego dokumentacje do RBO, opinii pozytywnej RBO, opinii negatywnej RBO,
pozwolenia na obrét (decyzja, raport, pismo do podmiotu), umorzenia na wniosek strony
(decyzja, raport, pismo do podmiotu), odmowy wydania pozwolenia (decyzja, raport, pismo
do podmiotu), zawieszenia postepowania - postanowienie, podjecia postepowania -
postanowienie, pisma o pozostawieniu bez rozpatrzenia, uchylenia pozwolenia (decyzja,
raport, pismo do podmiotu), zwrot wniosku - postanowienie, umorzenie zatwierdzenie

(decyzja raport, pismo do podmiotu), umorzenie niezatwierdzenie (decyzja, raport, pismo do



podmiotu), metryka sprawy, karta optaty, karta wniosku, karta archiwum, zaswiadczenie o
wpisie do WPB

i. Wygenerowanie dokumentu na etapie weryfikacji wniosku

Zaktadajac, ze jestem uprawnionym uzytkownikiem o danych 'Marcin Adamczyk'
oraz data dzisiejsza to '05-10-2016'

oraz istnieje wniosek o numerze 'WN-00001-2016' z danymi:

dane podmiotu odpowiedzialnego: ABC Jan Kowalski, ul. Cicha 9, Warszawa 00-792;
dane petnomocnikéw: Jan Kowalski, ul. Zelazna 15, Warszawa 00-456

nazwa produktu: BG-2;

grupa produktowa: 1.1, 1.3, 1.5, 11.6, I11.14, IV.20;

dane substancji czynnej: nazwa - Etanol, nr WE - 230-525-2, nr CAS - 7173-51-5, zawartos¢ 12 g/l;
przeznaczenie produktu: dezynfekcja powierzchni;

numer decyzji: 'UR.PB.3222.16'

oraz wniosek zostat ztozony '01-07-2016'

Jezeli generuje dokument z okres$leniem rodzaju ${rodzaj}

To wygenerowany zostaje dokument na wzér szablonu ${szablon}

oraz pola w szablonie wypetnione sg danymi na podstawie znacznikéw danych:
numerSprawy = 'WN-00001-2016";

nazwaPodmiotu = 'ABC Jan Kowalski';

adresPodmiotu = 'ul. Cicha 9, Warszawa 00-792";

imieWnioskodawcy = 'Jan Kowalski';

adresWnioskodawcy = 'ul. Zelazna 15, Warszawa 00-456";

dataZlozeniaWniosku ='01-07-2016'

nazwaProduktu = 'BG-2'

grupaProduktowa = 1.1, 1.3, .5, 11.6, [11.14, V.20

nazwaSubstancji = 'Etanol'

numerWE = '230-525-2"

numerCAS ='7173-51-5'

zawartosc ="12 g/I'

przeznaczenie = 'dezynfekcja powierzchni'

imieNazwiskoPracownika = 'Marcin Adamczyk'

dataDzisiejsza = '05-10-2016'

rodzaj szablon

wezwanie do szablon_1_wezwanie_do_zaplaty
zaptaty

wezwanie do szablon_2_wezwanie_do_uzupelnienia_brakow_formalnych
uzupetnienia

brakéw

formalnych

wezwanie do szablon_3_wezwanie_do_uzupetnienia_brakow_merytorycznycl
uzupetnienia

brakéw

merytorycznych

wezwanie do szablon_4_wezwanie_do_uzupelnienia_brakow_merytorycznycl
uzupetnienia

brakéw

merytorycznych

RBO TOO

wezwanie do szablon_5_wezwanie_do_uzupelnienia_brakow_merytorycznycl
uzupetnienia

brakéw

merytorycznych

RBO

skutecznos$¢




pismo z art. 9
KPA

pismo z art. 10
KPA

pismo do
eksperta
zewnetrznego
RBO

pismo o
niezatatwieniu
sprawy w
terminie

pismo
przekazujacego
dokumentacje
do RBR

pismo
przekazujacego
dokumentacje
do RBO

opinia
pozytywnej RBO

opinia
negatywnej RBO

umorzenie na
whniosek strony -
decyzja

umorzenie na
whniosek strony -
raport

umorzenie na
whniosek strony -
pismo do
podmiotu

odmowa
wydania
pozwolenia -
decyzja

odmowa
wydania
pozwolenia -
raport

szablon_6_pismo_z_art_9_kpa

szablon_7_pismo_z_art_10_kpa

szablon_8_pismo_do_eksperta_zewnetrznego_RBO

szablon_9_pismo_o_niezalatwieniu_sprawy_w_terminie_420

szablon_10_pismo_przekazujace_dokumentacje_do_RBR

szablon_11_pismo_przekazujace_dokumentacje_do_RBO

szablon_12_opinia_pozytywna_RBO

szablon_13_opinia_negatywna_RBO

szablon_15a_umorzenie_na_wniosek_strony_decyzja

szablon_15b_umorzenie_na_wniosek_strony_raport

szablon_15c_umorzenie_na_wniosek_strony_pismo_do_podmic

szablon_16a_odmowa_wydania_pozwolenia_decyzja

szablon_16b_odmowa_wydania_pozwolenia_raport



odmowa
wydania
pozwolenia -
pismo do
podmiotu

zawieszenie
postepowania -
postanowienie

podjecie
postepowania -
postanowienie

zwrot wniosku -
postanowienie

pismo o
pozostawieniu
bez rozpatrzenia

umorzenie
niezatwierdzenie
- decyzja

umorzenie
niezatwierdzenie
- raport

umorzenie
niezatwierdzenie
- pismo do
podmiotu

umorzenie
zatwierdzenie -
decyzja

umorzenie
zatwierdzenie -
raport

umorzenie
zatwierdzenie -
pismo do
podmiotu

metryka sprawy
karta optaty
karta wniosku

karta archiwum

szablon_16c_odmowa_wydania_pozwolenia_pismo_do_podmic

szablon_17_zawieszenie_postepowania_postanowienie

szablon_18_podjecie_postepowania_postanowienie

szablon_19_zwrot_wniosku_postanowienie

szablon_20_pismo_o_pozostawieniu_bez_rozpoznania

szablon_22a_umorzenie_z_art_51_niezatwierdzenie_decyzja

szablon_22b_umorzenie_z_art_51_niezatwierdzenie_raport

szablon_22c_umorzenie_z_art_51_niezatwierzdzenie_pismo_dc

szablon_23a_umorzenie_z_art_51_zatwierdzenie_decyzja

szablon_23b_umorzenie_z_art_51_zatwierdzenie_raport

szablon_23c_umorzenie_z_art_51_zatwierzdzenie_pismo_do_pc¢

szablon_24_metryka_sprawy
szablon_25_karta_oplaty
szablon_26_karta_wniosku

szablon_27 karta_archiwum



ii. Wygenerowanie dokumentu po wydaniu decyzji o pozwoleniu na obrét

Zaktadajac, ze jestem uprawnionym uzytkownikiem o danych 'Marcin Adamczyk'
oraz data dzisiejsza to '05-10-2016'

oraz istnieje wniosek o numerze 'WN-00001-2016' z danymi:

dane podmiotu odpowiedzialnego: ABC Jan Kowalski, ul. Cicha 9, Warszawa 00-792;
dane petnomocnikéw: Jan Kowalski, ul. Zelazna 15, Warszawa 00-456

dane wytworcy produktu biobdjczego: BCD Adam Nowak, ul. Gto$na 3, Warszawa 00-792;
nazwa produktu: BG-2;

grupa produktowa: 1.1, 1.3, 1.5, 11.6, I11.14, IV.20;

postac uzytkowa: ptyn;

dane substancji czynnej: nazwa - Etanol, nr WE - 230-525-2, nr CAS - 7173-51-5, zawartos$¢ 12 g/l;
zatwierdzona '15-10-2016'

przeznaczenie produktu: dezynfekcja powierzchni;

informacja o rodzaju opakowania: rodzaj - butelka, materiat wykonania - polietylen (PE);
okres waznosci produktu: 1 rok od daty produkgji

oraz wniosek zostat ztozony '01-07-2016'

oraz dla wniosku 'WN-00001-2016' zostato wydane pozwolenie na obrét o numerze '3222/16'
oraz dla pozwolenia '3222/16' zostata wydana decyzja o numerze 'UR.PB.3222.16'
Jezeli generuje dokument z okre$leniem rodzaju ${rodzaj}

To wygenerowany zostaje dokument na wzér szablonu ${szablon}

oraz pola w szablonie wypetnione sg danymi:

numerPozwolenia = '3222/16'

numerDecyzji = 'UR.PB.3222.16'

numerSprawy = 'WN-00001-2016";

nazwaPodmiotu = 'ABC Jan Kowalski';

adresPodmiotu = 'ul. Cicha 9, Warszawa 00-792";

imieWnioskodawcy = 'Jan Kowalski';

adresWnioskodawcy= 'ul. Zelazna 15, Warszawa 00-456";

dataZlozeniaWniosku ='01-07-2016'

nazwaProduktu = 'BG-2'

nazwawytwoércy produktu biobdjczego = 'BCD Adam Nowak'

adresWytworcy = 'ul. Gto$na 3, Warszawa 00-792'

grupa produktowa = 1.1, 1.3, 1.5, 1.6, 111.14, IV.20

nazwaSubstancji = 'Etanol'

numerWE ='230-525-2'

numerCAS = '7173-51-5'

zawartosc ='12 g/I'

przeznaczenie = 'dezynfekcja powierzchni'

imieNazwiskoPracownika = 'Marcin Adamczyk'

dataDzisiejsza = '05-10-2016'

postacProduktu = 'plyn’

rodzajOpakowania = 'rodzaj - butelka, materiat wykonania - polietylen (PE)'
okresWaznosci = '1 rok od daty produkgji'

dataZatwierdzeniaSubstancji = '15-10-2016'



rodzaj szablon

pozwolenie na szablon_14a_pozwolenie_na_obrot_decyzja
obrot - decyzja

pozwolenie na szablon_14b_pozwolenie_na_obrot_raport
obrét - raport

pozwolenie na szablon_14c_pozwolenie_na_obrot_pismo_do_podmiotu
obrét - pismo do
podmiotu

pozwolenie na szablon_14a_DG_pozwolenie_na_obrot_decyzja
obrét - decyzja -
DG

pozwolenie na szablon_14b_DG_pozwolenie_na_obrot_raport
obrét - raport - DG

pozwolenie na szablon_14c_DG_pozwolenie_na_obrot_pismo_do_podm
obrét - pismo do iotu

podmiotu -DG

uchylenie szablon_21a_uchylenie_pozwolenia_decyzja

pozwolenia -

decyzja

uchylenie szablon_21b_uchylenie_pozwolenia_raport

pozwolenia - raport

uchylenie szablon_21c_uchylenie_pozwolenia_pismo_do_podmiotu
pozwolenia - pismo
do podmiotu

metryka sprawy szablon_24_metryka_sprawy

karta optaty szablon_25_karta_oplaty

karta wniosku szablon_26_karta_wniosku

karta archiwum szablon_27_karta_archiwum

zaswiadczenie o szablon_28_zaswiadczenie_o_wpisie_w_WPB
wpisie do WPB

d. Wygenerowany plik zawiera w nazwie: nazwe podmiotu, numer sprawy, symbol dokumentu
oraz numer pozwolenia (jesli dotyczy)

i. Wygenerowanie dokumentu na podstawie danych produktu z numerem pozwolenia



Zaktadajac, ze istnieje wniosek o numerze 'WN-00001-2016'

oraz dla wniosku zostata wygenerowana sprawa o numerze 'UR.DRB.RBR.420.0001.2016.JK.1"

oraz dla wniosku zostato wydane pozwolenie na obrét o numerze '3222/16'

oraz we wniosku okre$lono dane podmiotu odpowiedzialnego: 'ABC Jan Kowalski, ul. Cicha 9,
Warszawa 00-792";

Jezeli generuje dokument z okresleniem rodzaju 'uchylenie pozwolenia - decyzja'

To wygenerowany zostaje dokument na wzér szablonu 'szablon_21a_uchylenie_pozwolenia_decyzja' z
symbolem dokumentu 'D21A' (S-11)

oraz nazwa wygenerowanego dokumentu zawiera:
'ABC_Jan_Kowalski_UR_DRB_RBR_420_0001_2016_JK_1_D21A_3222_16'

i. Wygenerowanie dokumentu na podstawie danych produktu bez numeru pozwolenia

Zaktadajac, ze istnieje wniosek o numerze 'WN-00001-2016'

oraz dla wniosku zostata wygenerowana sprawa o numerze 'UR.DRB.RBR.420.0001.2016.JK.1"

oraz we wniosku okreslono dane podmiotu odpowiedzialnego: 'ABC Jan Kowalski, ul. Cicha 9,
Warszawa 00-792';

Jezeli generuje dokument z okresleniem rodzaju 'wezwanie do zaptaty'

To wygenerowany zostaje dokument na wzér szablonu 'szablon_1_wezwanie_do_zaplaty' z symbolem
dokumentu 'D1' (S-11)

oraz nazwa wygenerowanego dokumentu zawiera:
'ABC_Jan_Kowalski_UR_DRB_RBR_420_0001_2016_JK_1'

2. Dodanie szablonu
a. Istnieje mozliwos¢ dodania szablonu w formie pliku DOC

i. Dodanie szablonu w formie pliku DOC z poprawnymi znacznikami danych

Zaktadajac, ze istnieje plik nowy_szablon.doc

oraz w pliku istniejg znaczniki ${znacznik} zgodne z wartosciami stownika (S-15)
Jezeli dodaje szablon dokumentu z okre$lonym plikiem 'nowy_szablon.doc'

To szablon zostaje dodany

znacznik
numerSprawy
dataZlozeniaWniosku

nazwaSubstangji

ii. Dodanie szablonu w formie innego rodzaju pliku

Zaktadajac, ze istnieje plik nowy_szablon.pdf

Jezeli dodaje szablon dokumentu z okre$lonym plikiem 'nowy_szablon.pdf
To szablon nie zostaje dodany

oraz zwracany jest komunikat btedu "Podano zty format pliku dla szablonu"

iii. Dodanie szablonu z nierozpoznawalnymi znacznikami danych



Zaktadajac, ze istnieje plik nowy_szablon.doc

oraz w pliku istniejg znaczniki ${znacznik} niezgodne z wartosciami stownika (S-15)

Jezeli dodaje szablon dokumentu z okreslonym plikiem 'nowy_szablon.doc'

To szablon nie zostaje dodany

oraz zwracany jest komunikat btedu "W podanym szablonie znajdujg sie nierozpoznawalne znaczniki
danych"

znacznik
numerTelefonu
nazwaSkroconaProduktu

dataModyfikacjiWniosku

3. Modyfikacja szablonu

a. Istnieje mozliwo$¢ modyfikacji kazdego szablonu

i. Modyfikacja szablonu na szablon zawierajgcy poprawne znaczniki danych

ii. Mo

Zaktadajac, ze istnieje szablon 'szablon_6_pismo_z_art_9_kpa' w postaci pliku 'szablon_6_pismo_z_art_
9_kpa.doc'

Jezeli modyfikuje szablon dokumentu z okreslonym plikiem 'szablon_6_pismo_z_art_9_kpa.doc'
okreslajac znacznik 'rodzajOpakowania’

To szablon zostaje zmodyfikowany

dyfikacja szablonu na szablon zawierajgcy niepoprawne znaczniki danych

Zaktadajac, ze istnieje szablon 'szablon_6_pismo_z_art_9_kpa' w postaci pliku
'szablon_6_pismo_z_art_9_kpa.doc'

Jezeli modyfikuje szablon dokumentu z okreslonym plikiem 'szablon_6_pismo_z_art_9_kpa.doc'
okreslajac znacznik 'numerTelefonu’

To szablon zostaje nie zmodyfikowany

oraz zwracany jest komunikat btedu "W podanym szablonie znajduja sie nierozpoznawalne znaczniki
danych"




DBF-06 Wykaz Produktéw Biobdjczych

Wydanie 12.2016
Epic Wykaz Produktéw Biobdjczych
Status dokumentu  EpJel\{a=ap e
Autor Jakub Bryta
Cele

Obstuga Wykazu Produktéw Biobojczych publikowanego przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych

Podtoze merytoryczne i znaczenie strategiczne

Publikowanie i obstuga Wykazu Produktow Biobdéjczych regulujg przepisy:

® Ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobojczych
® Ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
® Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 grudnia 2015r. w sprawie prowadzenia Wykazu Produktéw Biobdjczych

Definicje

® uprawniony uzytkownik - zalogowany uzytkownik, posiadajacy zweryfikowane konto w systemie z rolg ,Pracownik” oraz
'uprawnieniem do publikacji produktu’

® URPL - Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

® numer WE, numer CAS - numer substancji o ktérym mowa w czesci | zatgcznika VI do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (WE) nr 1272/2008

® dane wniosku - dane wniosku zawieraja:

dane podmiotu odpowiedzialnego

dane petnomocnikéw

nazwa produktu

dane wytwdrcy produktu biobdjczego

dane substancji czynnych (nazwa, numer WE, numer CAS - S-01, zawarto$¢ w j. metr.- S-04, prekursorzy)

grupa produktowa (S-14)

posta¢ uzytkowa produktu (S-03)

przeznaczenie produktu

informacja o rodzaju uzytkownikéw (5-09)

informacja o opakowaniu (rodzaj (S-05), materiat (5-06))

okres waznosci produktu (S-07)

Wymagania
# Funkcjonalnos$¢ Tytut Historyjka Kryteria akceptacji
1 DODANIE Dodanie publikacji Jako uprawniony pracownik, chce dodac 1. Wymagane jest okreslenie danych produktu oraz
produktu publikacje produktu, aby przekaza¢ okresu publikacji
informacje o tym, kiedy produkt zostat 2. W przypadku okreslenia daty usuniecia produktu
opublikowany w wykazie z wykazu, wymagane jest podanie powodu jego
usuniecia
2 MODYFIKACJA Modyfikacja Jako uprawniony pracownik, chce 1. Mozliwa jest modyfikacja okresu publikacji oraz
publikacji produktu  zmodyfikowa¢ publikacje produktu, aby powodu usunigcia

skorygowa¢ btednie wprowadzone dane


http://pobis2.kolakowski.it:8090/display/~jbryla

DODANIE

MODYFIKACJA

USUNIECIE
WYSWIETLANIE

WYSWIETLANIE

EKSPORT

Okres$lenie okresu
publikacji

Usuniecie publikacji
produktu

Przegladanie danych
publikacji produktu

Przegladanie listy
publikowanych
produktow

Eksportowanie
danych wykazu

Scenariusze testowe

® 1 Dodanie publikacji produktu

Jako uprawniony pracownik, chce okresli¢
okres publikacji produktu w wykazie, aby
przekaza¢ informacje o okresie w ktérym
produkt znajdowat sie w Wykazie
Produktéw Biobojczych

Jako uprawniony pracownik, chce usungé
publikacje produktu w wykazie, aby
skorygowac btednie wprowadzone dane

Jako uprawniony pracownik, chce wyswietli¢
dane publikacji produktu, aby sprawdzi¢ w
jakich okresach produkt byt publikowany w
Wykazie Produktéw Biobdjczych

Jako uprawniony pracownik, chce wyswietli¢
liste produktéw w wykazie, aby sprawdzic¢
ich kompletnos¢

Jako uprawniony pracownik, chce
eksportowac dane wykazu, aby umozliwi¢
prace na ich podstawie w innym systemie

® 1.1 Wymagane jest okreslenie danych produktu oraz okresu publikacji
® 1.1.1 Dodanie produktu do wykazu z okresleniem wymaganych parametréow
® 1.1.2 Dodanie produktu do wykazu bez okre$lenie wymaganych parametréw

® 1.2 W przypadku okre$lenia daty usuniecia produktu z wykazu, wymagane jest podanie powodu jego usuniecia
® 1.2.1 Dodanie produktu do wykazu z okre$leniem daty usuniecia oraz powodem jego usuniecia
® 1.2.2 Dodanie produktu do wykazu z okre$leniem daty usuniecia bez okreslenia powodu jego usuniecia

® 2 Modyfikacja publikacji produktu

® 2.1 Mozliwa jest modyfikacja okresu publikacji oraz powodu usuniecia
® 2.1.1 Modyfikacja okresu publikacji
® 2.1.2 Modyfikacja powodu usuniecia produktu z wykazu
® 2.1.3 Modyfikacja danych publikacji produktu

® 2.2 Okredlenie okresu publikacji

® 2.3 Wymagane jest okres$lenie daty publikacji

® 2.3.1 Dodanie publikacji produktu z okresleniem daty publikacji
® 2.3.2 Dodanie publikacji produktu bez okres$lenia daty publikacji

-

. Wymagane jest okreslenie daty publikacji
. Data publikacji musi by¢ réwna lub p6zniejsza niz

data wydania pozwolenia na obrét produktu

. Data usuniecia produktu z wykazu musi by¢

réwna lub pézniejsza niz data publikagji

. Okres publikacji nie moze nachodzi¢ na inny

okres publikacji

. Mozliwe jest usunigcie kazdej publikacji produktu

. Wyswietlane szczegoéty produktu zawierajg: dane

whniosku, liste okreséw publikacji w wykazie wraz
z informacjami o powodach usuniecia

. Wyswietlane sg tylko zatgczniki o rodzaju: 'tre$¢

oznakowania opakowania', 'karta charakterystyki',
‘tre$¢ ulotki informacyjnej'

. Lista produktéw umozliwia wyszukanie produktu

po wszystkich atrybutach

. Liste produktéw mozna sortowaé po nazwie

produktu, dacie publikacji

. Wymagane jest okreslenie rodzaju eksportu

(normalny, rozszerzony)

. Rozszerzony rodzaj eksportu zawiera dodatkowo

odnosniki do zatgcznikéw

. Mozliwe jest zapisanie danych wykazu jako plik

PDF oraz XLS

® 2.4 Data publikacji musi by¢ réwna lub pézniejsza niz data wydania pozwolenia na obrét produktu
® 2.4.1 Dodanie publikacji produktu z datg publikacji réwnga lub péZniejsza niz data wydania pozwolenia na obrét
tego produktu
® 2.4.2 Dodanie publikacji produktu z datg publikacji wcze$niejszg niz data wydania pozwolenia na obroét tego

produktu

® 2.5 Data usuniecia produktu z wykazu musi by¢ réwna lub péZniejsza niz data publikacji
® 2.5.1 Dodanie publikacji produktu z datg usuniecia z wykazu réwnga lub pézniejszg niz data publikacji
® 2.5.2 Dodanie publikacji produktu z datg usuniecia z wykazu wczesniejszg od daty publikacji

® 2.6 Okres publikacji nie moze nachodzi¢ na inny okres publikacji
® 2.6.1 Dodanie publikacji produktu nienachodzacej na inny okres publikacji tego produktu
® 2.6.2 Dodanie publikacji produktu nachodzacej na inny okres publikacji tego produktu

® 3 Usunigcie publikacji produktu

® 3.1 Mozliwe jest usuniecie kazdej publikacji produktu
® 3.1.1 Usuniecie publikacji produktu

® 4 Przegladanie danych publikacji produktu

® 4.1 Wyswietlane szczegdty produktu zawieraja: dane wniosku, liste okreséw publikacji w wykazie wraz z informacjami o
powodach usuniecia

® 4.1.1 Wyswietlenie szczegdtéw produktu w wykazie

® 4.2 Wyswietlane s3 tylko zatgczniki o rodzaju: 'tre$¢ oznakowania opakowania', 'karta charakterystyki', 'tre$¢ ulotki
informacyjnej'

® 4.2.1 Wyswietlenia danych zatgcznikéw produktu w wykazie



® 5 Przegladanie listy publikowanych produktéw
® 5.1 Lista produktéw umozliwia wyszukanie produktu po wszystkich atrybutach
® 5.1.1 Wyszukanie produktu w wykazie
® 5.2 Liste produktéw mozna sortowac po nazwie produktu, dacie publikacji
® 5.2.1 Sortowanie listy produktéw
® 6 Eksportowanie danych wykazu
® 6.1 Wymagane jest okres$lenie rodzaju eksportu (normalny, rozszerzony)
® 6.1.1 Eksport z okre$leniem rodzaju
® 6.1.2 Eksport bez okre$lenia rodzaju
® 6.2 Rozszerzony rodzaj eksportu zawiera dodatkowo odnosniki do zatgcznikow
® 6.2.1 Eksport danych wykazu
® 6.2.2 Eksport danych wykazu (rozszerzony)
® 6.3 Mozliwe jest zapisanie danych wykazu jako plik PDF oraz XLS
® 6.3.1 Zapisanie danych wykazu do pliku

1. Dodanie publikacji produktu
a. Wymagane jest okreslenie danych produktu oraz okresu publikacji

i. Dodanie produktu do wykazu z okresleniem wymaganych parametréw

Zaktadajac, ze jestem uprawnionym uzytkownikiem

Jezeli dodaje publikacje z okre$lonymi danymi produktu z numerem pozwolenia '7536/16' i okresem
publikacji (od 01-10-2016)

To publikacja zostaje dodana

ii. Dodanie produktu do wykazu bez okreslenie wymaganych parametréw

Zaktadajac, ze jestem uprawnionym uzytkownikiem

Jezeli dodaje publikacje z okreslonymi danymi produktu z numerem pozwolenia ${numerPozwolenia}
i okresem publikacji ${okresPublikacji}

To produkt nie zostaje dodany

oraz zwracany jest komunikat btedu ${komunikat}

numerPozwolenia okresPublikacji komunikat

BRAK od 01-10-2016 Wymagane
jest
okreslenie
danych
produktu

7536/16 BRAK Wymagane
jest
okreslenie
okresu
publikacji

b. W przypadku okres$lenia daty usuniecia produktu z wykazu, wymagane jest podanie powodu
jego usuniecia

i. Dodanie produktu do wykazu z okresleniem daty usuniecia oraz powodem jego usuniecia

Zaktadajac, ze jestem uprawnionym uzytkownikiem

Jezeli dodaje publikacje produktu z numerem pozwolenia '7536/16', okresem publikacji (od
01-10-2016 do 05-10-2016) oraz powodem usuniecia produktu 'na wniosek strony'

To publikacja zostaje dodana

ii. Dodanie produktu do wykazu z okresleniem daty usuniecia bez okreslenia powodu jego usuniecia



Zaktadajac, ze jestem uprawnionym uzytkownikiem

Jezeli dodaje publikacje produktu z numerem pozwolenia '7536/16', okresem publikacji (od
01-10-2016 do 05-10-2016) oraz powodem usuniecia produktu BRAK

To publikacja nie zostaje dodana

oraz zwracany jest komunikat btedu "Wymagane jest okreslenie powodu usuniecia produktu z
wykazu"

2. Modyfikacja publikacji produktu

a. Mozliwa jest modyfikacja okresu publikacji oraz powodu usuniecia

i. Modyfikacja okresu publikacji

Zaktadajac, ze istnieje publikacja dla produktu z numerem pozwolenia '7536/16', okresem publikacji
(od 01-10-2015 do 05-10-2016) oraz powodem usuniecia 'na wniosek strony'
Jezeli modyfikuje publikacje produktu z numerem pozwolenia '7536/16' z okre$lonym okresem

publikacji (od 07-11-2015 do 01-10-2016) oraz powodem usuniecia produktu 'na wniosek strony'
To publikacja zostaje zmodyfikowana

ii. Modyfikacja powodu usuniecia produktu z wykazu

Zaktadajac, ze istnieje publikacja dla produktu z numerem pozwolenia '7536/16' z okresem publikacji
(od 01-10-2015 do 05-10-2016) oraz powodem usuniecia 'na wniosek strony'
Jezeli modyfikuje publikacje produktu z numerem pozwolenia '7536/16' z okre$lonym okresem

publikacji (od 01-10-2015 do 05-10-2016) oraz powodem usuniecia produktu 'cofnigcie wniosku'
To publikacja zostaje zmodyfikowana

iii. Modyfikacja danych publikacji produktu

Zaktadajac, ze istnieje publikacja dla produktu z numerem pozwolenia '7536/16' z okresem publikacji
(od 01-10-2015 do 05-10-2016) oraz powodem usuniecia 'na wniosek strony'

Jezeli modyfikuje publikacje produktu z numerem pozwolenia 'GTE-02/02/2016", z okre$lonym

okresem publikacji (od 01-10-2015 do 05-10-2016) oraz powodem usuniecia produktu 'na wniosek
strony'

To publikacja nie zostaje zmodyfikowana
oraz zwracany jest komunikat btedu "Brak mozliwo$ci modyfikacji danych produktu"

3. Okreslenie okresu publikacji

a. Wymagane jest okreslenie daty publikacji

i. Dodanie publikacji produktu z okresleniem daty publikacji

Zaktadajac, ze jestem uprawnionym uzytkownikiem

Jezeli dodaje publikacje z okreslonymi danymi produktu z numerem pozwolenia '7536/16' i okresem
publikacji (od 01-10-2016)

To publikacja zostaje dodana

ii. Dodanie publikacji produktu bez okreslenia daty publikacji

Zaktadajac, ze jestem uprawnionym uzytkownikiem

Jezeli dodaje publikacje z okreslonymi danymi produktu z numerem pozwolenia '7536/16', okresem
publikacji (od BRAK)

To publikacja nie zostaje dodana
oraz zwracany jest komunikat btedu "Wymagane jest okreslenie daty publikacji"

b. Data publikacji musi by¢ réwna lub pdzZniejsza niz data wydania pozwolenia na obroét
produktu

i. Dodanie publikacji produktu z datg publikacji rowng lub pézniejsza niz data wydania pozwolenia na
obrot tego produktu




Zaktadajac, ze istnieje produkt z numerem pozwolenia '7536/16'
oraz data wydanie pozwolenia '7536/16' to '01-09-2016'

Jezeli dodaje publikacje z okre$long datg publikacji ${dataPublikacji}
To publikacja zostaje dodana

dataPublikacji
01-09-2016
02-09-2016

01-10-2016

ii. Dodanie publikacji produktu z datg publikacji wczesniejszg niz data wydania pozwolenia na obrot
tego produktu

Zaktadajac, ze istnieje produkt z numerem pozwolenia '7536/16'

oraz data wydanie pozwolenia '7536/16' to '01-09-2016'

Jezeli dodaje publikacje z okreslong datg publikacji ${dataPublikacji}

To publikacja nie zostaje dodana

oraz zwracany jest komunikat btedu "Data publikacji nie moze by¢ wczesniejsza niz data wydania
pozwolenia na obroét"

dataPublikacji
31-08-2016

20-08-2016

c. Data usuniecia produktu z wykazu musi by¢ réwna lub pézniejsza niz data publikacji

i. Dodanie publikacji produktu z datg usuniecia z wykazu réwng lub p6zniejszg niz data publikacji

Zaktadajac, ze istnieje produkt z numerem pozwolenia '7536/16'

Jezeli dodaje publikacje z okreslong datg publikacji '01-09-2016' oraz datg usunigcia z wykazu
${dataUsuniecia}

To publikacja zostaje dodana

dataUsuniecia
01-09-2016
02-09-2016

01-10-2016

ii. Dodanie publikacji produktu z datg usuniecia z wykazu wczesniejszg od daty publikacji



Zaktadajac, ze istnieje produkt z numerem pozwolenia '7536/16'

Jezeli dodaje publikacje z okre$long datg publikacji '01-09-2016' oraz datg usuniecia z wykazu
${dataUsuniecia}

To publikacja nie zostaje dodana

oraz zwracany jest komunikat btedu "Data usunigcia z wykazu musi by¢ réwna lub pézniejsza niz data
publikacji"

dataUsuniecia
31-08-2016

02-08-2016

d. Okres publikacji nie moze nachodzi¢ na inny okres publikacji

i. Dodanie publikacji produktu nienachodzgcej na inny okres publikacji tego produktu

Zaktadajac, ze istnieje produkt z numerem pozwolenia '7536/16'

oraz istnieje publikacja produktu z numerem pozwolenia '7536/16' z datg publikacji '01-09-2016' oraz
datg usuniecia z wykazu '30-09-2016'

Jezeli dodaje publikacje z okreslong datg publikacji ${dataPublikacji} oraz datg usuniecia z wykazu
${dataUsuniecia}

To publikacja zostaje dodana

dataPublikacji dataUsuniecia
03-03-2016 31-08-2016
01-10-2016 09-10-2016
01-10-2016 BRAK

02-02-2016 05-07-2016

ii. Dodanie publikacji produktu nachodzacej na inny okres publikacji tego produktu

Zaktadajac, ze istnieje produkt z numerem pozwolenia '7536/16'

oraz istnieje publikacja produktu z numerem pozwolenia '7536/16' z data publikacji '01-09-2016' oraz
data usuniecia z wykazu '30-09-2016'

Jezeli dodaje publikacje z okre$long datg publikacji ${dataPublikacji} oraz datg usuniecia z wykazu
${dataUsuniecia}

To publikacja nie zostaje dodana

oraz zwracany jest komunikat btedu "Publikacja nie moze nachodzi¢ na inng publikacje tego samego
produktu"

dataPublikacji dataUsuniecia
03-02-2016 01-09-2016
03-02-2016 BRAK
01-09-2016 30-09-2016
02-09-2016 09-10-2016
02-09-2016 BRAK

02-09-2016 28-09-2016




4. Usuniecie publikacji produktu
a. Mozliwe jest usuniecie kazdej publikacji produktu

i. Usuniecie publikacji produktu

Zaktadajac, ze istnieje produkt z numerem pozwolenia '7536/16'

oraz istnieje publikacja produktu z numerem pozwolenia '7536/16' z datg publikacji '01-09-2016' oraz
datg usuniecia z wykazu '30-09-2016'

Jezeli usuwam publikacje produktu z numerem pozwolenia '7536/16'

To publikacja zostaje usunieta

5. Przegladanie danych publikacji produktu

a. Wyswietlane szczegoty produktu zawierajg: dane wniosku, liste okreséw publikacji w wykazie
wraz z informacjami o powodach usuniecia

i. WySwietlenie szczegdtow produktu w wykazie

Zaktadajac, ze istnieje produkt z numerem pozwolenia '7536/16', dla ktérego okreslono dane
whniosku:

dane podmiotu odpowiedzialnego: 'ABC Jan Kowalski, ul. Cicha 9, Warszawa 00-792";

nazwa produktu: 'BG-2";

dane wytworcy produktu biobdjczego: 'BCD Adam Nowak, ul. Gto$na 3, Warszawa 00-792';

dane substancji czynnej: nazwa - 'Etanol’ (S-01), nr WE - '230-525-2' (S-01), nr CAS - '7173-51-5' (S-01) ,
zawartos¢ 12 g/lI' (S-04), prekursorzy: 'Uranium, 933-143-0, 20,000 mg/L";

grupa produktowa: 'kat. 1, gr. 4' (S-14), 'kat. 2, gr. 9' (S-14), 'kat. 4, gr. 4' (S-14);

postac uzytkowa: 'ptyn' (S-03);

przeznaczenie produktu: 'dezynfekcja powierzchni' (S-15)

informacja o rodzaju uzytkownikéw: 'produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania'
(S-09)

informacja o opakowaniu: rodzaj - 'butelka’ (5-05), materiat wykonania - 'polietylen (PE)' (S-06);
okres waznosci produktu: '1 rok od daty produkgji' (S-07)

zataczniki: 'tresci oznakowania opakowania' (S-08), 'karta charakterystyki' (S-08), 'informacji o nazwie
dostawcy substancji czynnej' (S-08), 'tres¢ ulotki informacyjnej' (S-08)

okresy publikacji: (od 01-10-2015 do 01-10-2016, 'usuniecie na wniosek strony') oraz (od 02-10-2016
do teraz)

Jezeli wyswietlam dane produktu

To prezentowane sg dane:

numer pozwolenia: '7536/16'

dane podmiotu odpowiedzialnego: ABC Jan Kowalski, ul. Cicha 9, Warszawa 00-792;

nazwa produktu: 'BG-01'

dane podmiotu odpowiedzialnego: ABC Jan Kowalski, ul. Cicha 9, Warszawa 00-792;

dane wytworcy produktu biobdjczego: BCD Adam Nowak, ul. Gto$na 3, Warszawa 00-792;

dane substancji czynnej: nazwa - Etanol, nr WE - 230-525-2, nr CAS - 7173-51-5, zawartos¢ 12 g/,
prekursorzy: 'Uranium, 933-143-0, 20,000 mg/L";

grupa produktowa: 'kat. 1, gr. 4', 'kat. 2, gr. 9', 'kat. 4, gr. 4';

postac uzytkowa: ptyn;

przeznaczenie produktu: dezynfekcja powierzchni

informacja o rodzaju uzytkownikéw: produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania
informacja o opakowaniu: rodzaj - butelka, materiat wykonania - polietylen (PE);

okres waznosci produktu: 1 rok od daty produkgji

zataczniki: 'tresci oznakowania opakowania', 'tres¢ ulotki informacyjnej', 'karta charakterystyki'
okresy publikacji: (od 01-10-2015 do 01-10-2016, 'usuniecie na wniosek strony') oraz (od 02-10-2016
do teraz)

b. WysSwietlane sg tylko zatgczniki o rodzaju: 'tres¢ oznakowania opakowania', 'karta
charakterystyki', 'tres¢ ulotki informacyjnej'

i. Wyswietlenia danych zatgcznikéw produktu w wykazie



Zaktadajac, ze istnieje pozwolenie na obrét o numerze '7536/16'
oraz pozwolenie '7536/16' zawiera zatgczniki:

'tresci oznakowania opakowania' (S-08),

'sprawozdania z badan potwierdzajacych skutecznos¢ produktu' (S-08),
'informacji o nazwie dostawcy substancji czynnej' (S-08)

‘tres¢ ulotki informacyjnej' (S-08)

'karta charakterystyki' (S-08)

Jezeli wyswietlam dane pozwolenia '7536/16'

To prezentowane sg dane zatgcznikow:

'tresci oznakowania opakowania',

'tres¢ ulotki informacyjnej'

'karta charakterystyki'

6. Przegladanie listy publikowanych produktow
a. Lista produktéw umozliwia wyszukanie produktu po wszystkich atrybutach

i. Wyszukanie produktu w wykazie

Zaktadajac, ze posiadam przynajmniej jeden dodany do wykazu produkt

Jezeli na liscie wyszukuje produkt zgodny z kluczem "XYZ"

To na liscie produktéw wyswietlane s tylko takie produkty, ktére posiadajg atrybut ${atrybut}
zgodny z kluczem "XYZ"

atrybut

numer pozwolenia

numer sprawy

dane podmiotu odpowiedzialnego (nazwa)
nazwa produktu

dane wytworcy produktu biobdjczego (nazwa)

dane substancji czynnej (nazwa, numer WE, numer CAS - S-01, zawartos¢ w j.
metrycznych S-04, prekursorzy)

grupa produktowa (S-14)

postac¢ uzytkowa (S-03)

przeznaczenie produktu

informacja o rodzaju uzytkownikoéw (S-09)

informacja o opakowania (S-05) i materiale opakowania (S-06)
okres waznosci produktu (S-07)

tre$¢ oznakowania opakowania (S-08)

karta charakterystyki (S-08)

tres¢ ulotki informacyjnej (S-08)

powdd usuniecia z wykazu

b. Liste produktow mozna sortowac po nazwie produktu, dacie publikacji



i. Sortowanie listy produktéw

Zaktadajac, ze istnieje produkt o nazwie 'BD-1' opublikowany '01-01-2016'

oraz istnieje produkt o nazwie 'ZF-13' opublikowany '05-05-2016'

oraz istnieje produkt o nazwie 'HW-87' opublikowany '02-03-2016'

Jezeli sortuje liste zgodnie z wybranym kryterium ${kryterium}

To wyswietlane sg produkty posortowane z kolejnosci ${kolejnoscWyswietlania}

kryterium kolejnoscWyswietlania

nazwa nazwa: 'BD-1', data rej. '01-01-2016";
nazwa: 'HW-87', data rej. '02-03-2016";
nazwa: 'ZF-13', data rej. '05-05-2016";

data nazwa: 'BD-1', data rej. '01-01-2016'; nazwa: 'HW-87', data re;j.
rejestracji '02-03-2016";
nazwa: 'ZF-13', data rej. '05-05-2016";

7. Eksportowanie danych wykazu
a. Wymagane jest okreslenie rodzaju eksportu (normalny, rozszerzony)

i. Eksport z okre$leniem rodzaju

Jezeli eksportuje dane wykazu z okre$leniem rodzaju ${rodzaj}
To plik z danymi Wykazu Produktéw Biobojczych zostaje zapisany jako plik w wybranej lokalizacji

rodzaj
normalny

rozszerzony

ii. Eksport bez okreslenia rodzaju

Jezeli eksportuje dane wykazu bez okreslenia rodzaju
To plik z danymi Wykazu Produktéw Biobdjczych nie zostaje zapisany
oraz zwracany jest komunikat btedu "Wymagane jest okreslenie rodzaju eksportu”

b. Rozszerzony rodzaj eksportu zawiera dodatkowo odnosniki do zatgcznikow

i. Eksport danych wykazu



Zakfadajac, ze istnieje produkt z numerem pozwolenia '7536/16', dla ktérego okreslono dane
wniosku:

dane podmiotu odpowiedzialnego: 'ABC Jan Kowalski, ul. Cicha 9, Warszawa 00-792";

nazwa produktu: 'BG-2';

dane wytworcy produktu biobojczego: 'BCD Adam Nowak, ul. Gto$na 3, Warszawa 00-792";

dane substancji czynnej: nazwa - 'Etanol' (5-01), nr WE - '230-525-2' (5-01), nr CAS - '7173-51-5' (S-01) ,
zawartos¢ '12 g/I' (5-04), prekursorzy: 'Uranium, 933-143-0, 20,000 mg/L';

grupa produktowa: 'kat. 1, gr. 4' (5-14), 'kat. 2, gr. 9' (S-14), 'kat. 4, gr. 4' (S-14);

postac uzytkowa: 'ptyn' (S-03);

przeznaczenie produktu: 'dezynfekcja powierzchni' (S-15)

informacja o rodzaju uzytkownikéw: 'produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania'
(S-09)

informacja o opakowaniu: rodzaj - 'butelka' (S-05), materiat wykonania - 'polietylen (PE)' (5-06);
okres waznosci produktu: '1 rok od daty produkcji' (5-07)

zataczniki: 'tresci oznakowania opakowania' (S-08), 'karta charakterystyki' (S-08), 'informacji o nazwie
dostawcy substancji czynnej' (S-08), 'tres¢ ulotki informacyjnej' (S-08)

okresy publikacji: od 02-10-2016 do teraz

Jezeli eksportuje dane wykazu z okre$leniem rodzaju 'normalny"

To plik z danymi Wykazu Produktéw Biobdjczych zostaje zapisany jako plik w wybranej lokalizacji
oraz plik zawiera dane:

numer pozwolenia: '7536/16';

nazwa produktu: 'BG-01'

dane podmiotu odpowiedzialnego: ABC Jan Kowalski, ul. Cicha 9, Warszawa 00-792;

dane wytworcy produktu biobojczego: BCD Adam Nowak, ul. Gtosna 3, Warszawa 00-792;

dane substancji czynnej: nazwa - Etanol, nr WE - 230-525-2, nr CAS - 7173-51-5, zawartos¢ 12 g/l
prekursorzy: 'Uranium, 933-143-0, 20,000 mg/L";

grupa produktowa: 'kat. 1, gr. 4, 'kat. 2, gr. 9', 'kat. 4, gr. 4';

postac¢ uzytkowa: ptyn;

przeznaczenie produktu: dezynfekcja powierzchni

informacja o rodzaju uzytkownikéw: produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania
informacja o opakowaniu: rodzaj - butelka, materiat wykonania - polietylen (PE);

okres waznosci produktu: 1 rok od daty produkcji

ii. Eksport danych wykazu (rozszerzony)

Zaktadajac, ze istnieje produkt z numerem pozwolenia: '7536/16', dla ktérego okreslono dane
wniosku:

dane podmiotu odpowiedzialnego: 'ABC Jan Kowalski, ul. Cicha 9, Warszawa 00-792";

nazwa produktu: 'BG-2';

dane wytworcy produktu biobojczego: 'BCD Adam Nowak, ul. Gto$na 3, Warszawa 00-792";

dane substancji czynnej: nazwa - 'Etanol' (5-01), nr WE - '230-525-2' (5-01), nr CAS - '7173-51-5' (S-01) ,
zawartos¢ '12 g/I' (5-04), prekursorzy: 'Uranium, 933-143-0, 20,000 mg/L';;

grupa produktowa: 'kat. 1, gr. 4' (5-14), 'kat. 2, gr. 9' (S-14), 'kat. 4, gr. 4' (S-14);

postac uzytkowa: 'ptyn' (S-03);

przeznaczenie produktu: 'dezynfekcja powierzchni' (S-15)

informacja o rodzaju uzytkownikéw: 'produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania'
(S-09)

informacja o opakowaniu: rodzaj - 'butelka' (S-05), materiat wykonania - 'polietylen (PE)' (5-06);
okres waznosci produktu: '1 rok od daty produkcji' (5-07)

zatgczniki: 'tresci oznakowania opakowania' (S-08), 'karta charakterystyki' (S-08), 'informacji o nazwie
dostawcy substancji czynnej' (S-08), 'tres¢ ulotki informacyjnej' (S-08)

okresy publikacji: od 02-10-2016 do teraz

Jezeli eksportuje dane wykazu z okre$leniem rodzaju 'rozszerzony'

To plik z danymi Wykazu Produktéw Biobdjczych zostaje zapisany jako plik w wybranej lokalizacji
oraz plik zawiera dane:

numer pozwolenia: '7536/16";

nazwa produktu: '‘BG-01'

dane podmiotu odpowiedzialnego: ABC Jan Kowalski, ul. Cicha 9, Warszawa 00-792;

dane wytworcy produktu biobojczego: BCD Adam Nowak, ul. Gtosna 3, Warszawa 00-792;

dane substancji czynnej: nazwa - Etanol, nr WE - 230-525-2, nr CAS - 7173-51-5, zawartos¢ 12 g/l,
prekursorzy: 'Uranium, 933-143-0, 20,000 mg/L";;

grupa produktowa: 'kat. 1, gr. 4, 'kat. 2, gr. 9', 'kat. 4, gr. 4';

postac uzytkowa: ptyn;

przeznaczenie produktu: dezynfekcja powierzchni

informacja o rodzaju uzytkownikéw: produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania
informacja o opakowaniu: rodzaj - butelka, materiat wykonania - polietylen (PE);

okres waznosci produktu: 1 rok od daty produkgji

zataczniki: link do('tresci oznakowania opakowania'), link do('karta charakterystyki'), link do('tres¢
ulotki informacyjnej')




c. Mozliwe jest zapisanie danych wykazu jako plik PDF oraz XLS

i. Zapisanie danych wykazu do pliku

Zaktadajac, ze istnieje produkt o nazwie 'BD-1' opublikowany '01-01-2016'

oraz istnieje produkt o nazwie 'ZF-13' opublikowany '05-05-2016'

oraz istnieje produkt o nazwie '"HW-87' opublikowany '02-03-2016', usuniety z wykazu 10-03-2016,
powdd: 'na wniosek strony'

Jezeli zapisuje dane wykazu do pliku ${typPliku}

To plik ${typPliku} zostaje zapisany we wskazanej lokalizacji

oraz w pliku znajdujg sie dane:

'BD-1' publikacja: '01-01-2016' - teraz ;

'ZF-13' publikacja '05-05-2016' - '10-03-2016', na wniosek strony;

'HW-87' publikacja '02-03-2016' - teraz;

typPliku
XLS

PDF
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Cele

Zarzgdzanie zawartoscig stownikéw.

Podtoze merytoryczne i znaczenie strategiczne

Mozliwos¢ zarzgdzania zawartoscig stownikéw ma fundamentalne znaczenie dla dalszego rozwoju systemu. Umozliwia ona reagowanie

systemu na zmiany biznesowe zachodzace w czasie jego funkcjonowania.

Definicje

administrator - uzytkownik posiadajacy uprawnienie administratora

wartosc¢ stownikowa - pojedynczy element stownika reprezentujgcy wartosc biznesowg
stownik - zbiér wartosci stwonikowych posiadajacych wspélne znaczenie biznesowe
flaga - dwustanowy sposo6b okreslenia biznesowej cechy wartosci stownikowe;j

Wymagania
#  Funkcjonalnos¢ Tytut Historyjka
1 Dodanie Jako administrator chce doda¢ pozycje do stownika, aby umozliwi¢

wartosci uzytkownikom korncowym dodatkowy wybér podczas rejestracji wniosku
stownikowej

2 MODYFIKACJA Modyfikacja Jako administrator chce zmodyfikowa¢ pozycje stownika, aby umozliwié¢

wartosci uzytkownikom rejestracje wnioskéw ze zmienionymi cechami
stownikowej wybranych danych

3 USUNIECIE Usuniecie Jako administrator chce usung¢ pozycje ze stownika, aby uniemozliwi¢
wartosci uzytkownikom rejestracje wnioskéw z wycofanymi mozliwosciami
stownikowej wyboru wartosci

4 WYSWIETLENIE Wyswietlenie Jako administrator, chce wyswietli¢ szczegéty stownika, aby
szczegbtow zweryfikowac jego poprawnosc¢ jego zawartosci
stownika

5 WA == Wyswietlenie Jako administrator, chce wyswietli¢ liste stownikéw, aby zweryfikowac
listy stownikéw  ich kompletnos¢

Kryteria akceptacji

1.

1.

1.

1

Wymagane jest okreslenie
nazwy oraz daty rozpoczecia
obowigzywania

. Mozliwe jest okreslenie cech

dodatkowych

. Data rozpoczecia

obowigzywania musi by¢
réwna lub pézniejsza niz
data dzisiejsza

. Dane moga zosta¢ pobrane

z zewnetrznego zrédta

Mozliwa jest modyfikacja
nazwy oraz cech
dodatkowych

. Mozliwe jest usuniecie daty

zakoniczenia obowigzywania

Wymagane jest okreslenie
daty zakonczenia
obowigzywania

. Data zakonczenia

obowigzywania musi by¢
pbzniejsza niz data dzisiejsza

. Wyswietlane sa: id, nazwa,

cechy dodatkowe (jesli
dotyczy), data rozpoczecia
obowigzywania, data
zakonczenia obowigzywania

. Mozliwe jest wyszukanie

stownika po nazwie


http://pobis2.kolakowski.it:8090/display/~jbryla

Scenariusze testowe

® 1 Dodanie wartosci stownikowej
® 1.1 Wymagane jest okre$lenie nazwy oraz daty rozpoczecia obowigzywania
® 1.1.1 Dodanie wartosci stownikowej z okresleniem nazwy oraz daty rozpoczecia obowigzywania
® 1.1.2 Dodanie wartosci stownikowej bez okreslenia wymaganych danych
® 1.2 Mozliwe jest okreslenie cech dodatkowych
® 1.2.1 Dodanie wartosci stownikowej z okresleniem dodatkowe;j flagi
® 1.2.2 Dodanie wartosci stownikowej z okresleniem dodatkowej cechy
® 1.3 Data rozpoczecia obowigzywania musi by¢ réwna lub pdzniejsza niz data dzisiejsza
® 1.3.1 Dodanie wartosci stownikowej z datg rozpoczecia obowigzywania réwng lub pdzniejszg niz data dzisiejsza
® 1.3.2 Dodanie wartosci stownikowej z datg rozpoczecia obowigzywania wczesniejszg niz data dzisiejsza
® 1.4 Dane mogg zosta¢ pobrane z zewnetrznego zrédta
® 1.4.1 Pobranie danych i ich dodanie z zewnetrznego zrodta
® 2 Modyfikacja wartos$ci stownikowej
® 2.1 Mozliwa jest modyfikacja nazwy oraz cech dodatkowych
® 2.1.1 Modyfikacja nazwy
® 2.1.2 Modyfikacja stanu flag
® 2.1.3 Modyfikacja dodatkowej cechy
® 2.1.4 Modyfikacja daty rozpoczecia obowigzywania
® 2.2 Mozliwe jest usuniecie daty zakonczenia obowigzywania
® 2.2.1 Usuniecie daty zakonczenia obowigzywania wartosci stownikowej
® 3 Usuniecie wartosci stownikowej
® 3.1 Wymagane jest okres$lenie daty zakonczenia obowigzywania
® 3.1.1 Usuniecie wartosci stownikowej z okreslenie daty zakoriczenia obowigzywania
® 3.1.2 Usuniecie wartosci stownikowej bez okres$lenia daty zakonczenia obowigzywania
® 3.2 Data zakonczenia obowigzywania musi by¢ pdzniejsza niz data dzisiejsza
® 3.2.1 Usuniecie wartosci stownikowej z okre$leniem daty zakoriczenia obowigzywania pézniejszej niz data
dzisiejsza
® 3.2.2 Usuniecie wartosci stownikowej z okre$leniem daty zakoriczenia obowigzywania wczesniejszej badz réwnej
dacie dzisiejszej
® 4 Wyswietlenie szczeg6tow stownika
® 4.1 Wyswietlane sa: id, nazwa, cechy dodatkowe (jesli dotyczy), data rozpoczecia obowigzywania, data zakonczenia
obowigzywania
® 4.1.1 Wyswietlenie szczegotow stownika
® 5 Wyswietlenie listy stownikow
® 5.1 Mozliwe jest wyszukanie stownika po nazwie
® 5.1.1 Wyszukanie stownika po nawie

1. Dodanie wartosci stownikowej

a. Wymagane jest okres$lenie nazwy oraz daty rozpoczecia obowigzywania

i. Dodanie wartosci stownikowej z okresleniem nazwy oraz daty rozpoczecia obowigzywania

Zaktadajac, ze istnieje stownik S-01
Jezeli dodaje wartos$¢ w stowniku z okre$long nazwa 'etanol' oraz datg rozpoczecia '30-09-2016'
To warto$¢ stownikowa zostaje dodana

ii. Dodanie wartosci stownikowej bez okreslenia wymaganych danych



Zaktadajac, ze istnieje stownik S-01 z flaga 'czyWymagane'

Jezeli dodaje wartos$¢ w stowniku z okreslong nazwa ${nazwa}, flaga:
‘czyWymagane'=${flagaCzyWymagane} oraz datg rozpoczecia ${dataRozpoczecia}
To warto$¢ stownikowa nie zostaje dodana

oraz zwracany jest komunikat btedu ${komunikat}

nazwa flagaCzyWymagane dataRozpoczecia komunikat

BRAK  false 30-09-2016 Wymagane jest podanie nazwy
wartosci stownikowej

etanol BRAK 30-09-2016 Wymagane jest podanie wartosci flag

etanol false BRAK Wymagane jest podanie daty

rozpoczecia obowigzywania

b. Mozliwe jest okreslenie cech dodatkowych

i. Dodanie wartosci stownikowej z okresleniem dodatkowej flagi

Zaktadajac, ze istnieje stownik S-01 z flaga 'czyWymagane'

Jezeli dodaje wartos¢ w stowniku z okre$long nazwa 'etanol’, flaga: 'czyWymagane'=false oraz datg
rozpoczecia '30-09-2016'

To wartos¢ stownikowa zostaje dodana

ii. Dodanie wartosci stownikowej z okresleniem dodatkowej cechy

Zaktadajac, ze istnieje stownik S-01 z dodatkowym polem 'innaNazwa' okreslajgcym inng nazwe

wartosci stownikowej
Jezeli dodaje warto$¢ w stowniku z okre$long nazwa 'etanol’, inng nazwa 'alkohol etylowy' oraz data

rozpoczecia '30-09-2016'
To wartos$¢ stownikowa zostaje dodana

c. Data rozpoczecia obowigzywania musi by¢ réwna lub pdzniejsza niz data dzisiejsza
i. Dodanie wartosci stownikowej z datg rozpoczecia obowigzywania réwng lub p6zniejszg niz data

dzisiejsza

Zaktadajac, ze istnieje stownik S-01
oraz data dzisiejsza to '01-10-2016'
Jezeli dodaje warto$¢ w stowniku z okre$long nazwa 'etanol' oraz datg rozpoczecia

${dataRozpoczecia}
To wartos$¢ stownikowa zostaje dodana

dataRozpoczecia
01-10-2016
02-10-2016

01-11-2016

ii. Dodanie wartosci stownikowej z datg rozpoczecia obowigzywania wczesniejszg niz data dzisiejsza




Zaktadajac, ze istnieje stownik S-01

oraz data dzisiejsza to '01-10-2016'

Jezeli dodaje wartos¢ w stowniku z okreslong nazwg 'etanol' oraz datg rozpoczecia
${dataRozpoczecia}

To warto$¢ stownikowa nie zostaje dodana

oraz zwracany jest komunikat btedu "Data rozpoczecia obowigzywania nie moze by¢ wczesniejsza niz
data dzisiejsza"

dataRozpoczecia

30-09-2016

20-09-2016

d. Dane mogga zosta¢ pobrane z zewnetrznego zrédta

i. Pobranie danych iich dodanie z zewnetrznego zrodta

Zaktadajac, ze istnieje stownik S-01 z flagg 'czyWymagane'

oraz istnieje serwis 'API' zwracajgcy dane:

id:1, nazwa: 'etanol', 'czyWymagane'=true;

id:2, nazwa: 'etanol05', 'czyWymagane'=false;

Jezeli dodaje wartosci w stowniku z okresleniem danych z serwisu 'API'
To wartosci stownikowe zostajg dodane

oraz stownik zawiera dane:

id:1, nazwa: 'etanol', 'czyWymagane'=true;

id:2, nazwa: 'etanol05', 'czyWymagane'=false;

2. Modyfikacja wartosci stownikowej

a. Mozliwa jest modyfikacja nazwy oraz cech dodatkowych

i. Mo

ii. Mo

iii. Mo

iv. Mo

dyfikacja nazwy

Zaktadajac, ze istnieje stownik S-01

oraz istnieje wartos$¢ w stowniku S-01 o id = 1, z okres$long nazwg 'etanol’
Jezeli modyfikuje warto$¢ stownikowg o id=1 z okresleniem nazwy 'etanol05'
To warto$¢ stownikowa zostaje zmodyfikowana

dyfikacja stanu flag

Zaktadajac, ze istnieje stownik S-01 z flagg 'czyWymagane'

oraz istnieje wartos¢ w stowniku S-01 o id = 1, z flaga: 'czyWymagane'=false

Jezeli modyfikuje warto$¢ stownikowg o id=1 z okresleniem flag czyWymagane'=true
To wartos$¢ stownikowa zostaje zmodyfikowana

dyfikacja dodatkowej cechy

Zaktadajac, ze istnieje stownik S-01 z dodatkowym polem ‘innaNazwa' okreslajgcym inng nazwe
wartosci stownikowej

oraz istnieje warto$¢ w stowniku S-01 o id=1 oraz dodatkowg cechg 'innaNazwa'="alkohol etylowy"
Jezeli modyfikuje wartos¢ w stowniku o id=1 z okresleniem cechy dodatkowej 'innaNazwa'='C2H50H'

To warto$¢ stownikowa zostaje zmodyfikowana

dyfikacja daty rozpoczecia obowigzywania

Zaktadajac, ze istnieje stownik S-01

oraz istnieje warto$¢ w stowniku S-01 o id = 1, z okre$long data rozpoczecia obowigzywania
'30-09-2016'

Jezeli modyfikuje warto$¢ stownikowa o id=1 z okresleniem daty rozpoczecia obowigzywania
'20-09-2016'

To warto$¢ stownikowa nie zostaje zmodyfikowana

oraz zwracany jest komunikat btedu "Nie mozna modyfikowa¢ daty rozpoczecia obowigzywania

wartosci stownikowej"




b. Mozliwe jest usuniecie daty zakoriczenia obowigzywania

i. Usuniecie daty zakonczenia obowigzywania wartosci stownikowej

Zaktadajac, ze istnieje stownik S-01

oraz istnieje wartos¢ w stowniku S-01 o id = 1, z okreslong datg zakoriczenia obowigzywania
'30-09-2016'

Jezeli modyfikuje warto$¢ stownikowg o id=1 z okresleniem daty zakornczenia obowigzywania: BRAK
To wartos$¢ stownikowa zostaje zmodyfikowana

3. Usuniecie wartosci stownikowej
a. Wymagane jest okreslenie daty zakonczenia obowigzywania

i. Usuniecie wartosci stownikowej z okreslenie daty zakoriczenia obowigzywania

Zaktadajac, ze istnieje stownik S-01

oraz istnieje wartos¢ w stowniku S-01 zid = 6

Jezeli usuwam wartos¢ w stowniku S-01 z id = 6 z okreslong datg zakoriczenia obowigzywania
'16-10-2016'

To warto$¢ w stowniku zostaje zmodyfikowana

ii. Usuniecie wartosci stownikowej bez okreslenia daty zakornczenia obowigzywania

Zaktadajac, ze istnieje stownik S-01

oraz istnieje wartos¢ w stowniku S-01 zid = 6

Jezeli usuwam wartos¢ w stowniku S-01 z id = 6 bez okreslonej daty zakoriczenia obowigzywania
To wartos¢ w stowniku nie zostaje zmodyfikowana

oraz zwracany jest komunikat btedu "Wymagane jest podanie daty zakoriczenia obowigzywania"

b. Data zakonczenia obowigzywania musi by¢ pdzniejsza niz data dzisiejsza
i. Usuniecie wartosci stownikowej z okresleniem daty zakoriczenia obowigzywania p6zniejszej niz data

dzisiejsza

Zaktadajac, ze istnieje stownik S-01

oraz istnieje warto$¢ w stowniku S-01 zid = 6

oraz data dzisiejsza to '30-09-2016'

Jezeli usuwam warto$¢ w stowniku S-01 z id = 6 z okres$long datg zakonczenia obowigzywania

${dataZakonczenia}
To warto$¢ w stowniku zostaje zmodyfikowana

dataZakonczenia
01-10-2016

15-10-2016

ii. Usuniecie wartosci stownikowej z okresleniem daty zakoriczenia obowigzywania wczeéniejszej bgdz

réwnej dacie dzisiejszej



Zaktadajac, ze istnieje stownik S-01

oraz istnieje warto$¢ w stowniku S-01 zid = 6

oraz data dzisiejsza to '30-09-2016'

Jezeli usuwam warto$¢ w stowniku S-01 z id = 6 z okre$long datg zakonczenia obowigzywania
${dataZakonczenia}

To warto$¢ w stowniku nie zostaje zmodyfikowana

oraz zwracany jest komunikat btedu "Data zakorczenia obowigzywania wartosci musi by¢ p6zniejsza
niz data dzisiejsza"

dataZakonczenia

29-09-2016
30-09-2016

01-09-2016

4. Wyswietlenie szczegotdéw stownika

a. Wyswietlane sg: id, nazwa, cechy dodatkowe (jesli dotyczy), data rozpoczecia obowigzywania,
data zakonczenia obowigzywania

i. Wyswietlenie szczegotow stownika

Zaktadajac, ze istnieje stownik S-01 z flagg 'czyWymagane' oraz cechg 'innaNazwa'

oraz istnieje wartos¢ w stowniku S-01 o id = 1, z okres$long nazwg 'etanol’, flaga: 'czyWymagane'=false,
cechg 'innaNazwa'=alkohol etylowy oraz datg rozpoczecia obowigzywania '30-09-2016'

oraz istnieje wartos¢ w stowniku S-01 o id = 2, z okreslong nazwg 'metanol’, flaga:
‘czyWymagane'=true, cechg 'innaNazwa'=alkohol metylowy , datg rozpoczecia obowigzywania
'01-03-2016' oraz datg zakonczenia obowigzywania '20-07-2016'

Jezeli wyswietlam szczegoty stownika S-01

To prezentowane sg dane:

id = 1, nazwa: 'etanol’, flagi: 'czyWymagane'=false, 'nnaNazwa=alkohol etylowy, data rozpoczecia
obowigzywania '30-09-2016';

id = 2, nazwa 'metanol’, flagi: 'czyWymagane'=true, innaNazwa=alkohol metylowy, data rozpoczecia
obowigzywania '01-03-2016', data zakonczenia obowigzywania '20-07-2016'

5. WysSwietlenie listy stownikow
a. Mozliwe jest wyszukanie stownika po nazwie

i. Wyszukanie stownika po nawie

Zaktadajac, ze istnieje stownik S-01

oraz istnieje stownik S-03

Jezeli wyszukuje stownika po nazwie S-01
To w wyniku zwracany jest stownik S-01




DBF-08 Krzyzowki

Wydanie 12.2016

Epic Zarzadzanie krzyzéwkami
Status dokumentu  EpfopN<e==ay el

Autor Jakub Bryta
Cele

Zarzadzanie zawartoscig krzyzéwek.

Podtoze merytoryczne i znaczenie strategiczne

Zarzadzanie krzyzéwkami okresla sposéb funkcjonowania systemu. Funkcjonalnos¢ umozliwia sterowanie dostepnymi kombinacjami
wartosci stownikowych wyznaczajac tym samym odpowiednie zachowanie systemu zgodnie ze zmianami biznesowymi zachodzgcymi
podczas jego funkcjonowania.

Definicje

® administrator - uzytkownik posiadajgcy uprawnienie administratora

® stownik - zbiér wartosci posiadajgcych wspélne znaczenie biznesowe wraz z ich cechami dodatkowymi

® wartos$¢ stownikowa - pojedynczy element stownika

® flaga wartosci stownikowej - binarny sposéb zapisu wybranej cechy, ktérg spetnia wybrana warto$¢ stownikowa
® krzyzéwka - zbidr dopuszczonych w systemie kombinacji pozycji stownikowych

Wymagania
#  Funkcjonalnos¢ Tytut Historyjka Kryteria akceptacji
1 Dodanie Jako administrator chce dodac¢ warto$¢ w krzyzéwce, aby umozliwi¢ 1. Wymagane jest okre$lenie
wartosci w uzytkownikom rejestracje wnioskéw z odpowiednig kombinacjg wartosci kombinacji wartosci
krzyzéwce stownikowych stownikowych, oraz daty
rozpoczecia obowigzywania
2. Data rozpoczecia
obowigzywania musi by¢
réwna lub pézniejsza niz
data dzisiejsza
2 Usuniecie Jako administrator chce zmodyfikowac warto$¢ w krzyzéwce, aby 1. Wymagane jest okres$lenie
wartosci z uniemozliwi¢ uzytkownikom dalszg rejestracje wnioskéw z wybrang daty zakonczenia
krzyzéwki kombinacjg wartosci stownikowych obowigzywania
2. Data zakonczenia
obowigzywania musi by¢
pbzniejsza niz data dzisiejsza
3 Wyswietlenie  Jako administrator, chce wyéwietli¢ szczegoty stownika, aby 1. Wyséwietlane sa: id, zbior
szczegbtdw zweryfikowa¢ poprawnos¢ jego zawartosci wartoéci stownikowych (id,
krzyzéwki nazwa), data rozpoczecia
obowigzywania, data
zakonczenia obowigzywania
4 Wyswietlenie Jako administrator, chce wyswietli¢ liste krzyzéwek, aby zweryfikowac 1. Mozliwe jest wyszukanie

listy krzyzéwek  ich kompletno$¢ krzyzéwki po nazwie

Scenariusze testowe


http://pobis2.kolakowski.it:8090/display/~jbryla

® 1 Dodanie wartosci w krzyzéwce
® 1.1 Wymagane jest okreslenie kombinacji wartosci stownikowych, oraz daty rozpoczecia obowigzywania
® 1.1.1 Dodanie wartosci w krzyzéwce z okresleniem kombinacji wartosci stownikowych oraz daty rozpoczecia
obowigzywania
® 1.1.2 Dodanie wartosci w krzyzéwce bez okreslenie kombinacji stownikowych i/lub daty rozpoczecia
obowigzywania
® 1.2 Data rozpoczecia obowigzywania musi by¢ réwna lub péZniejsza niz data dzisiejsza
® 1.2.1 Dodanie wartosci w krzyzéwce z datg rozpoczecia obowigzywania réwng lub péZniejsza niz data dzisiejsza
® 1.2.2 Dodanie wartosci stownikowej z datg rozpoczecia obowigzywania wcze$niejsza niz data dzisiejsza
2 Usuniecie wartosci z krzyzowki
® 2.1 Wymagane jest okres$lenie daty zakohczenia obowigzywania
® 2.1.1 Usuniecie wartosci z krzyzéwki z okres$leniem daty zakornczenia obowigzywania
® 2.1.2 Usuniecie wartosci z krzyzéwki bez okreslenia daty zakoriczenia obowigzywania
® 2.2 Data zakonczenia obowigzywania musi by¢ pézniejsza niz data dzisiejsza
® 2.2.1 Usuniecie wartosci z krzyzéwki z okres$leniem daty zakoriczenia obowigzywania p6Zniejszej niz data dzisiejsza
® 2.2.2 Usuniecie wartosci z krzyzéwki z okresleniem daty zakonczenia obowigzywania wcze$niejszej/réwnej od daty
dzisiejszej
3 Modyfikacja wartosci w krzyzéwce
® 3.1 Mozliwe jest usuniecie daty zakonczenia obowigzywania
® 3.2 Usuniecie daty zakonczenia obowigzywania wartos$ci w krzyzéwce
¢ 33
® 4 Wyswietlenie szczegotow krzyzéwki
® 4.1 Wyswietlane sa: id, zbiér wartosci stownikowych (id, nazwa), data rozpoczecia obowigzywania, data zakorczenia
obowigzywania
® 4.1.1 Wyswietlenie szczegotow krzyzowki
® 5 Wyswietlenie listy krzyzéwek
® 5.1 Mozliwe jest wyszukanie krzyzéwki po nazwie
® 5.1.1 Wyszukanie krzyzéwki po jej nazwie

1. Dodanie wartosci w krzyzéwce
a. Wymagane jest okreslenie kombinacji wartosci stownikowych, oraz daty rozpoczecia
obowigzywania
i. Dodanie wartosci w krzyzéwce z okresleniem kombinacji wartosci stownikowych oraz daty

rozpoczecia obowigzywania

Zaktadajac, ze istnieje krzyzéwka taczaca stowniki S-01 oraz S-02

Jezeli dodaje wartos$¢ w krzyzéwce z okreslong kombinacjg wartosci stownikowych: S-01 - id=1, S-02 -
id=2 oraz datg rozpoczecia '30-09-2016'

To warto$¢ w krzyzéwce zostaje dodana

ii. Dodanie wartosci w krzyzéwce bez okreslenie kombinacji stownikowych i/lub daty rozpoczecia

obowigzywania

Zaktadajac, ze istnieje krzyzéwka SX-01, taczaca stowniki S-01 oraz S-02

Jezeli dodaje wartos$¢ w krzyzéwce z okreslong kombinacjg wartosci stownikowych: S-01 - ${slownik1},
S-02 - ${slownik2} oraz datg rozpoczecia ${dataRozpoczecia}

To warto$¢ w krzyzéwce nie zostaje dodana

oraz zwracany jest komunikat btedu ${komunikat}

slownik1 slownik2 dataRozpoczecia komunikat

BRAK 6 30-09-2016 Wymagane jest podanie kombinacji wartosci
stownikowych

2 BRAK 30-09-2016 Wymagane jest podanie kombinacji wartosci
stownikowych

2 6 BRAK Wymagane jest podanie daty rozpoczecia
obowigzywania

b. Data rozpoczecia obowigzywania musi by¢ rowna lub pézniejsza niz data dzisiejsza



i. Dodanie wartosci w krzyzéwce z datg rozpoczecia obowigzywania réwng lub p6zniejsza niz data

dzisiejsza

Zaktadajac, ze istnieje krzyzéwka taczaca stowniki S-01 oraz S-02

oraz data dzisiejsza to '01-10-2016'

Jezeli dodaje wartos$¢ w krzyzéwce z okreslong kombinacjg wartosci stownikowych: S-01 - 34, S-02 - 56
oraz datg rozpoczecia ${dataRozpoczecia}

To wartos¢ w krzyzéwce zostaje dodana

dataRozpoczecia
01-10-2016
02-10-2016

01-11-2016

ii. Dodanie wartosci stownikowej z datg rozpoczecia obowigzywania wczesniejszg niz data dzisiejsza

Zakfadajac, ze istnieje krzyzéwka taczaca stowniki S-01 oraz S-02

oraz data dzisiejsza to '01-10-2016'

Jezeli dodaje wartos$¢ w krzyzéwce z okre$long kombinacjg wartosci stownikowych: S-01 - 34, S-02 - 56
oraz datg rozpoczecia ${dataRozpoczecia}

To warto$¢ w krzyzéwce nie zostaje dodana

oraz zwracany jest komunikat btedu "Data rozpoczecia obowigzywania nie moze by¢ wczedniejsza niz
data dzisiejsza"

dataRozpoczecia
30-09-2016
20-09-2016

2. Usuniecie wartosci z krzyzowki
a. Wymagane jest okreslenie daty zakonczenia obowigzywania

i. Usuniecie wartosci z krzyzowki z okresleniem daty zakoriczenia obowigzywania

Zaktadajac, ze istnieje krzyzéwka SX-01, tgczaca stowniki S-01 oraz S-02

oraz istnieje wartos$¢ w krzyzéwce SX-01zid =6

Jezeli usuwam warto$¢ w krzyzéwce SX-01 z id = 6 z okreslong datg zakonczenia obowigzywania
'16-10-2016'

To warto$¢ w krzyzéwce zostaje zmodyfikowana

ii. Usuniecie wartosci z krzyzéwki bez okreslenia daty zakoriczenia obowigzywania

Zaktadajac, ze istnieje krzyzéwka SX-01, tgczaca stowniki S-01 oraz S-02

oraz istnieje wartos$¢ w krzyzéwce SX-01zid =6

Jezeli usuwam wartos$¢ w krzyzéwce SX-01 z id = 6 bez okres$lenia daty zakonczenia obowigzywania
To warto$¢ w krzyzéwce nie zostaje zmodyfikowana

oraz zwracany jest komunikat btedu "Wymagane jest podanie daty zakoriczenia obowigzywania"

b. Data zakonczenia obowigzywania musi by¢ pdzniejsza niz data dzisiejsza
i. Usuniecie wartosci z krzyzowki z okresleniem daty zakoriczenia obowigzywania pozniejszej niz data

dzisiejsza



Zakfadajac, ze istnieje krzyzéwka SX-01, tgczaca stowniki S-01 oraz S-02

oraz istnieje wartos$¢ w krzyzéwce SX-01zid =6

oraz data dzisiejsza to '30-09-2016'

Jezeli usuwam warto$¢ w krzyzéwce SX-01 z id = 6 z okreslong datg zakonczenia obowigzywania
${dataZakonczenia}

To warto$¢ w krzyzéwce zostaje zmodyfikowana

dataZakonczenia
01-10-2016

15-10-2016

ii. Usuniecie wartosci z krzyzéwki z okresleniem daty zakonczenia obowigzywania wczesniejszej/réwnej

od daty dzisiejszej

Zaktadajac, ze istnieje krzyzéwka SX-01, taczaca stowniki S-01 oraz S-02

oraz istnieje wartos¢ w krzyzéwce SX-01zid =6

oraz data dzisiejsza to '30-09-2016'

Jezeli usuwam wartos¢ w krzyzéwce SX-01 z id = 6 z okre$long datg zakoriczenia obowigzywania
${dataZakonczenia}

To wartos$¢ w krzyzéwce nie zostaje zmodyfikowana

oraz zwracany jest komunikat btedu "Data zakoriczenia obowigzywania musi by¢ p6zniejsza od daty

dzisiejszej"

dataZakonczenia
29-09-2016
30-09-2016

01-09-2016

3. Modyfikacja wartos$ci w krzyzowce
a. Mozliwe jest usuniecie daty zakonczenia obowigzywania

i. Usuniecie daty zakoriczenia obowigzywania wartosci w krzyzéwce

Zaktadajac, ze istnieje stownik S-01

oraz istnieje warto$¢ w krzyzéwce SX-01 z id = 2, S-01 id=1, S-02 id=8 z datg rozpoczecia
obowigzywania '23-05-2016' oraz datg zakoriczenia obowigzywania '05-08-2016'

Jezeli modyfikuje warto$¢ w krzyzéwce z id=1 z okresleniem daty zakonczenia obowigzywania: BRAK
To warto$¢ w krzyzéwce zostaje zmodyfikowana

4. WysSwietlenie szczegotow krzyzéwki
a. Wyswietlane sg: id, zbiér wartosci stownikowych (id, nazwa), data rozpoczecia
obowigzywania, data zakonczenia obowigzywania

i. Wyswietlenie szczegotow krzyzowki



Zakfadajac, ze istnieje krzyzéwka SX-01, tgczaca stowniki S-01 oraz S-02

oraz istnieje warto$¢ w krzyzéwce SX-01 zid = 1, S-01 id=3, S-02 id=2 z datg rozpoczecia
obowigzywania '01-01-2016'

oraz istnieje warto$¢ w krzyzéwce SX-01 z id = 2, S-01 id=1, S-02 id=8 z datg rozpoczecia
obowigzywania '23-05-2016' oraz datg zakonczenia obowigzywania '05-08-2016'

Jezeli wyswietlam szczegoty krzyzowki SX-01

To prezentowane s3 dane:

id =1, S-01 id=3, S-02 id=2, data rozpoczecia obowigzywania '01-01-2016";

id = 2, S-01 id=1, S-02 id=8, data rozpoczecia obowigzywania '23-05-2016', data zakoriczenia
obowigzywania '05-08-2016'

5. Wyswietlenie listy krzyzéwek
a. Mozliwe jest wyszukanie krzyzéwki po nazwie

i. Wyszukanie krzyzéwki po jej nazwie

Zaktadajac, ze istnieje krzyzéwka SX-01, taczaca stowniki S-01 oraz S-02
oraz istnieje krzyzéwka SX-05, tgczaca stowniki S-03 oraz S-06

Jezeli wyszukuje krzyzéwki po nazwie SX-05

To w wyniku zwracana jest krzyzéwka SX-05
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Cele

Zarzadzanie uzytkownikami w systemie POBIS2.

Podtoze merytoryczne i znaczenie strategiczne

Zarzadzanie uzytkownikami i ich dostepem do odpowiednich funkgcji systemu ma kluczowe znaczenie dla bezpieczehstwa systemu.

Definicje

® URPL - Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
® konto administratora - konto z uprawnieniem administratora
® konto pracownika - konto pracownika URPL ze zbiorem uprawnien pracownika
® konto uzytkownika - konto podmiotu z uprawnieniami uzytkownika korcowego
® zbiér uprawnien uzytkownika:
® uprawnienia uzytkownika koricowego - sktadanie nowego wniosku, przegladanie i modyfikowanie ztozonych przez siebie
wnioskéw oraz modyfikacji swoich danych
® uprawnienie do logowania - umozliwia uzytkownikowi zalogowanie sie do systemu
® zbiér uprawnien pracownika:
® uprawnienie do logowania - umozliwia pracownikowi zalogowanie sie do systemu
uprawnienie weryfikacji optaty wniosku - umozliwia weryfikacje optaty za wniosek
uprawnienie weryfikacji formalnej wniosku - umozliwia przeprowadzenie weryfikacji formalnej wniosku
uprawnienie weryfikacji merytorycznej - umoztiwia przeprowadzenie weryfikacji merytorycznej wniosku
uprawnienie weryfikacji skutecznosci - umozlwia przeprowadzenie weryfikacji skutecznosci wniosku
uprawnienie weryfikacji tresci opakowania - umozliwia przeprowadzenie weryfikacji tresci opakowania wnosku
uprawnienie zatwierdzania wniosku - umozliwia oznaczenie wniosku jako zatwierdzonego lub niezatwierdzonego
uprawnienie modyfikacji danych wniosku - umozliwia modyfikacje wniosku, ktéry nie zostat jeszcze zatwierdzony
uprawnienie usuwania zatgcznika - umozliwia usuniecie zatgcznika z wniosku, ktéry jest w trakcie weryfikacji
uprawnienie do oznaczenia wniosku do odrzucenia - umozliwia oznaczenie wniosku jako wniosku do odrzucenia na
kazdym etapie weryfikacji
uprawnienie odmowy/umorzenia wniosku - umozliwia odrzucenie lub umorzenie wniosku na kazdym etapie
uprawnie do pozwolen - umozliwia dodawanie i wycofanie pozwolenia na obrét
uprawnienie publikacji produktu - umozliwia publikacje produktu w Wykazie Produktéw Biobojczych
uprawnienie usuwania publikacji produktu - umozliwia usuwanie publikacji produktu w Wykazie Produktéw Biobojczych
uprawnienie modyfikacji publikacji produktu - umozliwia modyfikacje publikacji produktu w Wykazie Produktéw
Biobojczych
® uprawnienie do przegladania zatgcznikéw (TOO, tres¢ ulotki) - umozliwia przegladanie zatacznikdw rodzaju 'tres¢
oznakowania opakowania', 'tre$¢ ulotki informacyjnej' w Wykazie Produktéw Biobéjczych
® uprawnienie do przegladania zatgcznikéw (karta charakterystyki) - umozliwia przegladanie zatgcznikdw rodzaju 'karta
charakterystyki' w Wykazie Produktéw Biobdjczych
® uprawnienie do raportéw - umozliwia wyswietlenie oraz eksportowanie wybranego typu raportu
® uprawnienie do integracji ECHA - umozliwia obstuge integracji z ECHA
® uprawnienie administratora - umozliwia zarzadzanie kontami uzytkownikdéw i pracownikéw oraz zarzadzanie stownikami w
systemie
® LDAP - ustugi katalogowe, umozliwiajg centralne zarzgdzanie uzytkownikami i grupami

Wymagania

# Funkcjonalnos¢ Tytut Historyjka Kryteria akceptacji


http://pobis2.kolakowski.it:8090/display/~jbryla

1 DODANIE Rejestracja konta

uzytkownika

Rejestracja konta
pracownika

2 DODANIE

Okreslenie danych
teleadresowych

3 DODANIE

MODYFIKACJA

Okreslenie danych
dostepowych konta

4 DODANIE

MODYFIKACJA
5 MODYFIKACJA Weryfikacja konta
pracownika
6 MODYFIKACJA Modyfikacja konta
7 MODYFIKACJA  Resetowanie hasta

Przegladanie danych
konta

8 WYSWIETLANIE

Przegladanie listy
kont

9 WYSWIETLANIE

Scenariusze testowe

® 1 Rejestracja konta uzytkownika

Jako nieuprawniona osoba chce
zarejestrowac konto uzytkownika w
systemie aby uzyska¢ mozliwo$¢ ztozenia
wniosku

Jako nieuprawniona osoba chce
zarejestrowac konto pracownika w systemie
aby uzyska¢ mozliwos¢ weryfikacji
ztozonych przez uzytkownikéw wnioskéw

Jako nieuprawniona osoba, chce okresli¢
dane teleadresowe, aby przekazac
informacje o adresie podmiotu, ktéry chce
reprezentowac

Jako nieuprawniona osoba, chce okresli¢
dane dostepowe do konta, aby je
spersonalizowac oraz uniemozliwi¢ dostep
do niego osobom niepowotanym

Jako administrator, chce zweryfikowad i
nadac uprawnienia nowemu pracownikowi,
aby umozliwi¢ mu poprawne zalogowanie
oraz prace w systemie

Jako uprawniony uzytkownik chce
zmodyfikowa¢ dane konta, aby
zaktualizowac dane w systemie

Jako uzytkownik chce zresetowac zgubione
hasto do konta, aby przywréci¢ mozliwos¢
zalogowania

Jako uprawniony uzytkownik/pracownik,
chce wyswietli¢ dane konta, aby sprawdzi¢
ich poprawnos$¢

Jako administrator, chce wyswietli¢ liste
kont uzytkownikéw, aby zweryfikowac¢ ich
kompletnos$¢

A wWN

N

. Wymagane jest podanie: nazwy podmiotu,

danych teleadresowych, danych dostepowych
konta oraz poprawnego ciggu znakéw CAPTCHA

. Mozliwe jest okreslenie numeru REGON
. Mozliwe jest pobranie danych podmiotu z CEIDG
. Konto uzytkownika wymaga weryfikacji adresu

email

. Zweryfikowane konto uzytkownika otrzymuje

uprawnienie uzytkownika korncowego

. Dla podanego adresu email mozliwe jest

zarejestrowanie tylko jednego konta uzytkownika

. Wymagane jest podanie loginu
2.

Dane osobowe oraz dane dostepowe konta
pobierane sg z bazy LDAP

. Konto pracownika wymaga weryfikacji oraz

nadania uprawnien przez administratora

. Wymagane jest podanie miejscowosci, numeru

domu, kodu pocztowego oraz kraju

. Mozliwe jest podanie ulicy i numeru lokalu

. Wymagane jest podanie adresu email oraz hasta
. Hasto powinno zawiera¢ minimum 8 znakéw,

przynajmniej jedna duzg litere, jedng cyfre i
przynajmniej jeden znak specjalny

. Dla konta pracownika mozliwe jest nadanie

dowolnej liczby uprawnien ze zbioru uprawnien
pracownika lub uprawnienia administratora

. Konto pracownika, ktéremu nadano uprawnienie

administratora uzyskuje réwniez peten zbiér
uprawnien pracownika z wytgczeniem
uprawnienia do logowania

. Mozliwa jest modyfikacja danych teleadresowych

oraz danych dostepowych konta

. Modyfikacja adresu email wymaga ponownej

weryfikacji konta

. Wygenerowane hasto wysytane jest na adres

email konta

. Wyswietlane sa: status, nazwa podmiotu (jesli

dotyczy), imie (jesli dotyczy), nazwisko (jesli
dotyczy), dane teleadresowe, adres email, nadane
uprawnienia, data rejestracji

. Mozliwe jest wyszukanie konta po wszystkich jego

atrybutach

. Mozliwe jest sortowanie po dacie rejestracji,

nazwie podmiotu lub nazwisku

. Mozliwe jest filtrowanie zgodnie z przypisanymi

do kont uprawnieniami

® 1.1 Wymagane jest podanie: nazwy podmiotu, danych teleadresowych, danych dostepowych konta oraz poprawnego ciggu

znakoéw CAPTCHA

® 1.1.1 Rejestracja konta uzytkownika z okre$leniem wymaganych danych

® 1.1.2 Rejestracja konta uzytkownika bez okreslenia wymaganych danych

® 1.1.3 Rejestracja konta uzytkownika z okresleniem ztego ciggu znakéw CAPTCHA
® 1.2 Mozliwe jest okre$lenie numeru REGON

® 1.2.1 Dodanie konta z okresleniem numeru REGON
® 1.3 Mozliwe jest pobranie danych podmiotu z CEIDG

® 1.3.1 Okreslenie danych podmiotu za pomocg danych zwréconych w wyniku wyszukania w CEIDG
® 1.4 Konto uzytkownika wymaga weryfikacji adresu email

® 1.4.1 Zweryfikowanie adresu email zarejestrowanego konta

® 1.4.2 Logowanie do systemu z niezweryfikowanym adresem email zarejestrowanego konta
® 1.5 Zweryfikowane konto uzytkownika otrzymuje uprawnienie uzytkownika koncowego

® 1.5.1 Logowanie po poprawnej weryfikacji adresu email konta uzytkownika



® 1.6 Dla podanego adresu email mozliwe jest zarejestrowanie tylko jednego konta uzytkownika
® 1.6.1 Rejestracja konta z okresleniem adresu email, ktéry jest juz przyporzadkowany do konta w systemie
® 2 Rejestracja konta pracownika
® 2.1 Wymagane jest podanie loginu
® 2.1.1 Rejestracja konta pracownika z okre$leniem loginu
® 2.1.2 Rejestracja konta pracownika bez okreslenia wymaganych danych
® 2.2 Dane osobowe oraz dane dostepowe konta pobierane sg poprzez LDAP
® 2.2.1 Rejestracja konta pracownika z pobraniem danych dostepowych
® 2.2.2 Rejestracja konta pracownika bez pobrania danych dostepowych poprzez LDAP
® 2.3 Konto pracownika wymaga weryfikacji oraz nadania uprawnien przez administratora
® 2.3.1 Logowanie do systemu ze zweryfikowanym kontem pracownika
® 2.3.2 Logowanie do systemu z niezweryfikowanym kontem pracownika
® 3 Okredlenie danych teleadresowych
® 3.1 Wymagane jest podanie miejscowosci, numeru domu, kodu pocztowego oraz kraju
® 3.1.1 Okredlenie danych teleadresowych z podaniem wymaganych danych
® 3.1.2 Okredlenie danych teleadresowych bez podania wymaganych danych
® 3.2 Mozliwe jest podanie ulicy i numeru lokalu
® 3.2.1 Rejestracja konta z okresleniem ulicy i numeru lokalu w danych teleadresowych
® 4 Okredlenie danych dostepowych konta
® 4.1 Wymagane jest podanie adresu email oraz hasta
® 4.1.1 Okreslenie danych dostepowych z podaniem wymaganych danych
® 4.1.2 Okredlenie danych teleadresowych bez podania wymaganych danych
® 4.2 Hasto powinno zawiera¢ minimum 8 znakéw, przynajmniej jedng duzg i matg litere, jedng cyfre i przynajmniej jeden
znak specjalny
® 4.2.1 Okredlenie danych dostepowych z podaniem poprawnego hasta
4.2.2 Okreslenie danych dostepowych z podaniem zbyt krétkiego hasta
4.2.3 Okreslenie danych dostepowych z podaniem hasta bez duzej litery
4.2.4 Okreslenie danych dostepowych z podaniem hasta bez matej litery
4.2.5 Okreslenie danych dostepowych z podaniem hasta bez cyfry
4.2.6 Okreslenie danych dostepowych z podaniem hasta bez znaku specjalnego
® 5 Weryfikacja konta pracownika
® 5.1 Dla konta pracownika mozliwe jest nadanie dowolnej liczby uprawnien ze zbioru uprawnien pracownika lub
uprawnienia administratora
® 5.1.1 Weryfikacja i nadanie uprawnien dla zarejestrowanego konta pracownika
® 5.1.2 Weryfikacja negatywna zarejestrowanego konta pracownika
® 5.2 Konto pracownika, ktéremu nadano uprawnienie administratora uzyskuje réwniez peten zbiér uprawnien pracownika z
wylgczeniem uprawnienia do logowania
® 5.2.1 Weryfikacja i nadanie uprawnien administratora dla zarejestrowanego konta pracownika
® 6 Modyfikacja konta
® 6.1 Mozliwa jest modyfikacja danych teleadresowych oraz danych dostepowych konta
® 6.1.1 Modyfikacja danych teleadresowych konta uzytkownika
® 6.1.2 Modyfikacja hasta do konta uzytkownika
® 6.1.3 Modyfikacja adresu email konta uzytkownika
® 6.2 Modyfikacja adresu email wymaga ponownej weryfikacji konta
® 6.2.1 Modyfikacja adresu email konta
® 7 Resetowanie hasta
® 7.1 Wygenerowane hasto wysytane jest na adres email konta
® 7.1.1 Resetowanie hasta do konta uzytkownika
® B8 Przegladanie danych konta
® 8.1 Wyswietlane sg: nazwa podmiotu (jesli dotyczy), numer REGON (jesli dotyczy), imie (jesli dotyczy), nazwisko (jesli
dotyczy), dane teleadresowe, adres email, nadane uprawnienia, data rejestracji
® 8.1.1 Wyswietlanie danych konta przez zytkownika
® 8.1.2 Wyswietlanie danych konta przez pracownika
® 9 Przegladanie listy kont
® 9.1 Mozliwe jest wyszukanie konta po nazwie firmy, numerze REGON, nazwisku, adresie email
® 9.1.1 Wyszukanie konta po nazwie firmy
® 9.1.2 Wyszukanie konta po nazwisku
® 9.1.3 Wyszukanie konta po numerze REGON
® 9.1.4 Wyszukanie konta po adresie email
9.2 Mozliwe jest sortowanie po dacie rejestracji, nazwie podmiotu lub nazwisku
9.3 Sortowanie listy kont po dacie rejestracji
9.4 Sortowanie listy kont po nazwie podmiotu
9.5 Sortowanie listy kont po nazwisku
9.6 Mozliwe jest filtrowanie zgodnie z przypisanymi do kont uprawnieniami
® 9.6.1 Filtrowanie listy kont po wybranym uprawnieniu

1. Rejestracja konta uzytkownika

a. Wymagane jest podanie: nazwy podmiotu, danych teleadresowych, danych dostepowych
konta oraz poprawnego ciggu znakéw CAPTCHA



i. Rejestracja konta uzytkownika z okresleniem wymaganych danych

Zaktadajac, ze nie posiadam konta uzytkownika

oraz wygenerowany zostat obrazek CAPTCHA z poprawnym ciggiem znakéw '232d"
Jezeli rejestruje konto uzytkownika z okreslonymi danymi:

nazwa podmiotu: 'ABC Jan Kowalski',

dane teleadresowe: 'ul. Cicha 9, Warszawa 00-792';

dane dostepowe konta: 'biuro@abcjankowalski.pl’;

hasto: 'Sd45#d9!'

captcha: '232d"'

To konto uzytkownika zostaje zarejestrowane jako niezweryfikowane

oraz na adres 'biuro@abcjankowalski.pl' zostaje wystany link aktywacyjny do konta

ii. Rejestracja konta uzytkownika bez okreslenia wymaganych danych

Zaktadajac, ze nie posiadam konta uzytkownika
Jezeli rejestruje konto uzytkownika z okreslonymi:
nazwa podmiotu: ${nazwa};

dane teleadresowe: ${adres};

dane dostepowe konta: ${daneDostepowe};

To konto uzytkownika nie zostaje zarejestrowane
oraz zwracany jest komunikat btedu ${komunikat}

nazwa adres daneDostepowe
BRAK ul. Cicha9, biuro@abcjankowalski.pl,
Warszawa  Sd45#d9!
00-792
ABC Jan Kowalski BRAK biuro@abcjankowalski.pl,
Sd45#d9!
ABC Jan Kowalski ul. Cicha9, BRAK
Warszawa
00-792

komunikat

Wymagane
jest podanie

nazwy
podmiotu

Wymagane
jest podanie
adresu

Wymagane
jest podanie
danych
dostepowych

iii. Rejestracja konta uzytkownika z okresleniem ztego ciggu znakéw CAPTCHA

Zaktadajac, ze nie posiadam konta uzytkownika

oraz wygenerowany zostat obrazek CAPTCHA z poprawnym ciggiem znakéw '232d'
Jezeli rejestruje konto uzytkownika z okreslonymi danymi captcha: '111f'

To konto uzytkownika nie zostaje zarejestrowane

oraz zwracany jest komunikat btedu "Podano zty cigg znakéw CAPTCHA"

b. Mozliwe jest okreslenie numeru REGON

i. Dodanie konta z okres$leniem numeru REGON

Jezeli rejestruje konto uzytkownika z okreslonym numerem REGON '353767372'
To konto uzytkownika zostaje zarejestrowane

c. Mozliwe jest pobranie danych podmiotu z CEIDG

i. Okreslenie danych podmiotu za pomocg danych zwréconych w wyniku wyszukania w CEIDG




Zaktadajac, ze wyszukatem w wyszukiwarce danych podmiotéw w CEIDG, podmiot po ciggu znakéw:
"BCD Adam Nowak"

oraz istnieje zarejestrowany podmiot o nazwie "BCD Adam Nowak", ktérej adres siedziby to: ul.
Gtosna 3, Warszawa 00-792

oraz poprawnie wypetnitem zabezpieczenie CAPTCHA wyszukiwarki

Jezeli uzupetniam dane podmiotu na podstawie danych pobranych z CEIDG

To dane podmiotu zostajg okreslone jako: BCD Adam Nowak, ul. Gtosna 3, Warszawa 00-792

d. Konto uzytkownika wymaga weryfikacji adresu email

i. Zweryfikowanie adresu email zarejestrowanego konta

Zaktadajac, ze posiadam zarejestrowane konto uzytkownika z podanym adresem email 'biuro@abcja

nkowalski.pl'

oraz adres email przyporzagdkowany do konta nie jest zweryfikowany

Jezeli weryfikuje konto poprzez link wystany na adres 'biuro@abcjankowalski.pl'

To adres email zostaje zweryfikowany

oraz moge sie zalogowac do systemu poprzez podanie adresu email 'biuro@abcjankowalski.pl' oraz
ustalonego na etapie rejestracji hasta

ii. Logowanie do systemu z niezweryfikowanym adresem email zarejestrowanego konta

Zaktadajac, ze posiadam zarejestrowane konto uzytkownika z podanym adresem email
'biuro@abcjankowalski.pl'

oraz adres email przyporzagdkowany do konta nie jest zweryfikowany

Jezeli loguije sie do systemu poprzez podanie adresu email 'biuro@abcjankowalski.pl' oraz ustalonego
na etapie rejestracji hasta

To logowanie konczy sie niepowodzeniem

oraz zwracany jest komunikat btedu "Wymagana jest weryfikacja adresu email"

e. Zweryfikowane konto uzytkownika otrzymuje uprawnienie uzytkownika koncowego

i. Logowanie po poprawnej weryfikacji adresu email konta uzytkownika

Zaktadajac, ze posiadam zarejestrowane konto uzytkownika z podanym adresem email
'biuro@abcjankowalski.pl'

oraz adres email przyporzagdkowany do konta zostat zweryfikowany

Jezeli loguije sie do systemu poprzez podanie adresu email 'biuro@abcjankowalski.pl' oraz ustalonego
na etapie rejestracji hasta

To zostaje poprawnie zalogowany do systemu

oraz mam mozliwo$¢ ztozenia nowego wniosku o pozwolenie na obroét

f. Dla podanego adresu email mozliwe jest zarejestrowanie tylko jednego konta uzytkownika

i. Rejestracja konta z okresleniem adresu email, ktéry jest juz przyporzadkowany do konta w systemie

Zaktadajac, ze posiadam zarejestrowane konto uzytkownika z podanym adresem email
'biuro@abcjankowalski.pl'

Jezeli rejestruje konto z okresleniem adresu email: 'biuro@abcjankowalski.pl'

To konto nie zostaje zarejestrowane

oraz zwracany jest komunikat btedu "Istnieje juz zarejestrowane konto dla podanego adresu email"

2. Rejestracja konta pracownika
a. Wymagane jest podanie loginu

i. Rejestracja konta pracownika z okresleniem loginu

Zaktadajac, ze nie posiadam konta pracownika

Jezeli rejestruje konto pracownika z okreslonymi loginem: 'jankowalski
To konto pracownika zostaje zarejestrowane jako niezweryfikowane
oraz dane dostepowe konta pobierane sg poprzez LDAP

ii. Rejestracja konta pracownika bez okre$lenia wymaganych danych



Zaktadajac, ze nie posiadam konta pracownika

Jezeli rejestruje konto pracownika bez okreslenia loginu

To konto pracownika nie zostaje zarejestrowane

oraz zwracany jest komunikat btedu "Wymagane jest okreslenie loginu"

b. Dane osobowe oraz dane dostepowe konta pobierane sg poprzez LDAP

i. Rejestracja konta pracownika z pobraniem danych dostepowych

Zaktadajac, ze nie posiadam konta pracownika

oraz posiadam okreslone dane dostepowe konta w ustugach katalogowych LDAP (imie: Jan, nazwisko:
'Kowalski', login: 'jankowalski', hasto: 'WDsd23!as')

Jezeli rejestruje konto pracownika z okreslonymi loginem: 'jankowalski'

To konto pracownika zostaje zarejestrowane jako niezweryfikowane

oraz dane dostepowe konta (imie: Jan, nazwisko: 'Kowalski', login: 'jankowalski', hasto: 'WDsd23las') p
obierane sg poprzez LDAP

ii. Rejestracja konta pracownika bez pobrania danych dostepowych poprzez LDAP

Zaktadajac, ze nie posiadam konta pracownika

oraz w ustugach katalogowych LDAP nie wystepuje konto z loginem 'jankowalski'
Jezeli rejestruje konto pracownika z okreslonymi loginem: ‘jankowalski'
To konto pracownika nie zostaje zarejestrowane

oraz zwracany jest komunikat btedu "Odmowa rejestracji konta z podanym loginem"

c. Konto pracownika wymaga weryfikacji oraz nadania uprawnien przez administratora

i. Logowanie do systemu ze zweryfikowanym kontem pracownika

Zaktadajac, ze posiadam zarejestrowane konto pracownika z podanym loginem ‘jankowalski'
oraz konto zostato zweryfikowane przez administratora
oraz dla konta zostato nadane uprawnienie do logowania

Jezeli loguije sie do systemu poprzez podanie loginu 'jankowalski' oraz pobranego poprzez LADAP
hasta

To logowanie konczy sie sukcesem

ii. Logowanie do systemu z niezweryfikowanym kontem pracownika

Zaktadajac, ze posiadam zarejestrowane konto pracownika z podanym loginem ‘jankowalski'
oraz konto nie zostato zweryfikowane przez administratora

Jezeli loguje sie do systemu poprzez podanie loginu 'jankowalski' oraz pobranego poprzez LADAP has
fa

To logowanie konczy sie niepowodzeniem

oraz zwracany jest komunikat btedu "Wymagana jest weryfikacja konta oraz nadanie uprawnien
przez administratora"

3. Okreslenie danych teleadresowych

a. Wymagane jest podanie miejscowosci, numeru domu, kodu pocztowego oraz kraju

i. Okreslenie danych teleadresowych z podaniem wymaganych danych

Jezeli rejestruje konto uzytkownika z okreslonymi danymi teleadresowymi
numer domu: 3;

miejscowos¢: Grodek
kod pocztowy: 34-792
To konto uzytkownika zostaje zarejestrowane

ii. Okreslenie danych teleadresowych bez podania wymaganych danych




Jezeli rejestruje konto uzytkownika z okreslonymi danymi teleadresowymi
numer domu: ${numerDomu};

miejscowos$¢: ${miejscowosc}

kod pocztowy: ${kodPocztowy}

To konto uzytkownika nie zostaje zarejestrowane

oraz zwracany jest komunikat btedu ${komunikat}

numerDomu  miejscowosc kodPocztowy komunikat

BRAK Grodek 00-792 Wymagane jest podanie numeru domu

3 BRAK 00-792 Wymagane jest podanie miejscowosci

3 Grodek BRAK Wymagane jest podanie kodu
pocztowego

b. Mozliwe jest podanie ulicy i numeru lokalu

i. Rejestracja konta z okresleniem ulicy i numeru lokalu w danych teleadresowych

Jezeli rejestruje konto uzytkownika z okreslonymi danymi teleadresowymi
ulica: Cicha;

numer domu: 3;

numer lokalu: 28;

miejscowos$¢: Warszawa

kod pocztowy: 00-792

To konto uzytkownika zostaje zarejestrowane

4. Okreslenie danych dostepowych konta
a. Wymagane jest podanie adresu email oraz hasta

i. Okreslenie danych dostepowych z podaniem wymaganych danych

Jezeli rejestruje konto uzytkownika z okreslonymi danymi dostepowymi
email: 'jankowalski@domena.pl’;

hasto: 'Sd45#d9!'

To konto uzytkownika zostaje zarejestrowane

ii. Okreslenie danych teleadresowych bez podania wymaganych danych

Jezeli rejestruje konto uzytkownika z okreslonymi danymi dostepowymi
email: ${email}

hasto: ${haslo}

To konto uzytkownika nie zostaje zarejestrowane

oraz zwracany jest komunikat btedu ${komunikat}

email haslo komunikat
BRAK Sd45#d9! Wymagane jest podanie adresu email
jankowalski@domena.pl BRAK Wymagane jest podanie hasta

b. Hasto powinno zawiera¢ minimum 8 znakdw, przynajmniej jedng duzg i matg litere, jedng
cyfre i przynajmniej jeden znak specjalny

i. Okreslenie danych dostepowych z podaniem poprawnego hasta



Jezeli rejestruje konto uzytkownika z okreslonymi danymi dostepowymi
email: 'jankowalski@domena.pl';
hasto: 'Sd45#d9!"

To konto uzytkownika zostaje zarejestrowane

ii. Okreslenie danych dostepowych z podaniem zbyt krétkiego hasta

Jezeli rejestruje konto uzytkownika z okreslonymi danymi dostepowymi
email: 'jankowalski@domena.pl';
hasto: 'Sd45'

To konto uzytkownika nie zostaje zarejestrowane
oraz zwracany jest komunikat btedu "Wymagane jest, aby hasto miato minimum 8 znakéw"

ii. Okreslenie danych dostepowych z podaniem hasta bez duzej litery

Jezeli rejestruje konto uzytkownika z okre$lonymi danymi dostepowymi
email: jankowalski@domena.pl';

hasto: 'sd45#d9!'
To konto uzytkownika nie zostaje zarejestrowane

oraz zwracany jest komunikat btedu "Wymagane jest, aby w hasle znajdowata sie minimum jedna
wielka litera"

iv. Okreslenie danych dostepowych z podaniem hasta bez matej litery

Jezeli rejestruje konto uzytkownika z okre$lonymi danymi dostepowymi
email: 'jankowalski@domena.pl’;

hasto: 'SD45#D9!'
To konto uzytkownika nie zostaje zarejestrowane

oraz zwracany jest komunikat btedu "Wymagane jest, aby w hasle znajdowata sie minimum jedna
mata litera"

v. Okreslenie danych dostepowych z podaniem hasta bez cyfry

Jezeli rejestruje konto uzytkownika z okreslonymi danymi dostepowymi
email: 'jankowalski@domena.pl';
hasto: 'Sdxx#dx!'

To konto uzytkownika nie zostaje zarejestrowane
oraz zwracany jest komunikat btedu "Wymagane jest, aby w hasle znajdowata sie minimum jedna
cyfra"

vi. Okreslenie danych dostepowych z podaniem hasta bez znaku specjalnego

Jezeli rejestruje konto uzytkownika z okreslonymi danymi dostepowymi
email: 'jankowalski@domena.pl';
hasto: 'Sd45xd9x’

To konto uzytkownika nie zostaje zarejestrowane

oraz zwracany jest komunikat btedu "Wymagane jest, aby w hasle znajdowat sie minimum jeden znak
specjalny"

5. Weryfikacja konta pracownika

a. Dla konta pracownika mozliwe jest nadanie dowolnej liczby uprawnien ze zbioru uprawnien
pracownika lub uprawnienia administratora

i. Weryfikacja i nadanie uprawnien dla zarejestrowanego konta pracownika

Zaktadajac, ze posiadam uprawnienie administratora

Jezeli weryfikuje pozytywnie zarejestrowane konto pracownika z okresleniem uprawnien pracownika:

uprawnienie do logowania, uprawnienie weryfikacji optaty wniosku, uprawnienie weryfikacji
formalnej wniosku

To konto pracownika zostaje zweryfikowane

oraz do konta zostajg nadane uprawnienia do: zalogowania, weryfikacji opaty wniosku, weryfikacji
formalnej wniosku

ii. Weryfikacja negatywna zarejestrowanego konta pracownika




Zaktadajac, ze posiadam uprawnienie administratora
Jezeli weryfikuje negatywnie zarejestrowane konto pracownika
To konto pracownika pozostaje niezweryfikowane

b. Konto pracownika, ktéremu nadano uprawnienie administratora uzyskuje réwniez peten

zbiér uprawnien pracownika z wytgczeniem uprawnienia do logowania

i. Weryfikacja i nadanie uprawnien administratora dla zarejestrowanego konta pracownika

Zaktadajac, ze posiadam uprawnienie administratora

administratora
To konto pracownika zostaje zweryfikowane
oraz do konta zostaje nadane uprawnienie administratora

uprawnieniem do logowania

Jezeli weryfikuje pozytywnie zarejestrowane konto pracownika z okre$leniem uprawnien

oraz do konta zostajg nadane wszystkie uprawnienia ze zbioru uprawnien pracownika poza

6. Modyfikacja konta

a. Mozliwa jest modyfikacja danych teleadresowych oraz danych dostepowych konta

i. Modyfikacja danych teleadresowych konta uzytkownika

Zaktadajac, ze posiadam konto uzytkownika
oraz dla konta okreslono dane teleadresowe: 'ul. Cicha 9, Warszawa 00-792';

To konto uzytkownika zostaje zmodyfikowane

Jezeli modyfikuje dane konta z okreslonymi danymi teleadresowymi: 'ul. Gto$na 15, Warszawa 00-784"

ii. Modyfikacja hasta do konta uzytkownika

Zaktadajac, ze posiadam konto uzytkownika

oraz dla konta okreslono hasto '23Ssd2dAff';

Jezeli modyfikuje dane konta z okreslonymi hasta 'sSd3fgfg9o('
To konto uzytkownika zostaje zmodyfikowane

iii. Modyfikacja adresu email konta uzytkownika

Zaktadajac, ze posiadam konto uzytkownika
oraz dla konta okreslono email 'jankowalski@domena.pl'

To konto uzytkownika zostaje zmodyfikowane

Jezeli modyfikuje dane konta z okreslonym adresem email 'jankowalski@nowadomena.pl'

b. Modyfikacja adresu email wymaga ponownej weryfikacji konta

i. Modyfikacja adresu email konta

Zaktadajac, ze posiadam konto uzytkownika
oraz dla konta okreslono email 'jankowalski@domena.pl'

To konto uzytkownika zostaje zmodyfikowane
oraz konto zostaje oznaczone jako 'niezweryfikowane'

Jezeli modyfikuje dane konta z okreslonym adresem email 'jankowalski@nowadomena.pl'

oraz na adres email 'jankowalski@nowadomena.pl' zostaje wystany link weryfikacyjny

7. Resetowanie hasta

a. Wygenerowane hasto wysytane jest na adres email konta

i. Resetowanie hasta do konta uzytkownika

Zaktadajac, ze posiadam konto uzytkownika

oraz dla konta okreslono adres email 'biuro@abcjankowalski.pl'
Jezeli resetuje hasto do konta

To wygenerowane przez system nowe hasto zostaje wystane na adres 'biuro@abcjankowalski.pl'

8. Przeglagdanie danych konta



a. WysSwietlane sg: nazwa podmiotu (jesli dotyczy), numer REGON (jesli dotyczy), imie (jesli
dotyczy), nazwisko (jesli dotyczy), dane teleadresowe, adres email, nadane uprawnienia, data
rejestracji

i. Wyswietlanie danych konta przez zytkownika

Zaktadajac, ze posiadam zweryfikowane konto uzytkownika od '21-09-2016'
oraz dla konta zostaty okreslone dane:

nazwa podmiotu: 'ABC Jan Kowalski',

numer REGON: '372139824',

dane teleadresowe: 'ul. Cicha 9, Warszawa 00-792";
email: 'biuro@abcjankowalski.pl';

hasto: 'Sd45#d9!"

oraz konto jest zweryfikowane

Jezeli wyswietlam dane konta

To prezentowane s3 dane:

status: zweryfikowane

nazwa podmiotu: 'ABC Jan Kowalski',

numer REGON: '372139824',

dane teleadresowe: 'ul. Cicha 9, Warszawa 00-792";
adres email: 'biuro@abcjankowalski.pl';
uprawnienia: 'uprawnienie uzytkownika koncowego'

ii. WySwietlanie danych konta przez pracownika

Zaktadajac, ze posiadam konto pracownika od '21-09-2016'
oraz dla konta zostaty okreslone dane:

imie: Jan’;

nazwisko: 'Kowalski';

dane dostepowe: 'jankowalski@domena.pl', 'Sd45#d9!’;
oraz konto jest zweryfikowane przez administratora z nadaniem uprawnien:
'uprawnienie do logowania',

'uprawnienie do weryfikacji optaty wniosku'

Jezeli wyswietlam dane konta

To prezentowane s3 dane:

imie: Jan’;

nazwisko: 'Kowalski';

adres email: jankowalski@domena.pl’,

uprawnienia: 'uprawnienie do logowania',

'uprawnienie do weryfikacji optaty wniosku'

9. Przegladanie listy kont
a. Mozliwe jest wyszukanie konta po nazwie firmy, numerze REGON, nazwisku, adresie email

i. Wyszukanie konta po nazwie firmy

Zaktadajac, ze istnieje konto uzytkownika z okreslonymi: nazwa podmiotu: 'ABC Jan Kowalski', numer
REGON: '372139824'; email: 'biuro@abcjankowalski.pl';

oraz istnieje konto uzytkownika z okreslonymi: nazwa podmiotu: 'CDN Adam Nowak', numer REGON:
'273720814'; email: 'biuro@cdnadamnowak.pl’;

Jezeli wyszukuje konta po nazwie firmy okreslajac kryterium wyszukiwania na 'ABC Jan Kowalski'

To zwracne sg dane konta 'ABC Jan Kowalski', numer REGON: '372139824'; email:
'biuro@abcjankowalski.pl';

ii. Wyszukanie konta po nazwisku

Zaktadajac, ze istnieje konto uzytkownika z okreslonymi: nazwa podmiotu: 'ABC Jan Kowalski', numer
REGON: '372139824'; email: 'biuro@abcjankowalski.pl';

oraz istnieje konto uzytkownika z okreslonymi: nazwa podmiotu: 'CDN Adam Nowak', numer REGON:
'273720814"; email: 'biuro@cdnadamnowak.pl’;

Jezeli wyszukuje konta po nazwie firmy okreslajac kryterium wyszukiwania na 'ABC Jan Kowalski'

To zwracane sg dane konta 'ABC Jan Kowalski', numer REGON: '372139824'; email:
'biuro@abcjankowalski.pl';

iii. Wyszukanie konta po numerze REGON



Zaktadajac, ze istnieje konto uzytkownika z okreslonymi: nazwa podmiotu: 'ABC Jan Kowalski', numer
REGON: '372139824"; email: 'biuro@abcjankowalski.pl';

oraz istnieje konto uzytkownika z okreslonymi: nazwa podmiotu: 'CDN Adam Nowak', numer REGON:
'273720814"; email: 'biuro@cdnadamnowak.pl’;

Jezeli wyszukuje konta po numerze REGON okreslajgc kryterium wyszukiwania na '372139824'

To zwracane sg dane konta 'ABC Jan Kowalski', numer REGON: '372139824'; email:
'biuro@abcjankowalski.pl';

iv. Wyszukanie konta po adresie email

Zaktadajac, ze istnieje konto uzytkownika z okreslonymi: nazwa podmiotu: 'ABC Jan Kowalski', numer
REGON: '372139824"; email: 'biuro@abcjankowalski.pl';

oraz istnieje konto uzytkownika z okreslonymi: nazwa podmiotu: 'CDN Adam Nowak', numer REGON:
'273720814"; email: 'biuro@cdnadamnowak.pl’;

Jezeli wyszukuje konta po adresie email okreslajac kryterium wyszukiwania na 'biuro@abcjankowalski
.pl'

To zwracane sg dane konta 'ABC Jan Kowalski', numer REGON: '372139824'; email:
'biuro@abcjankowalski.pl';

b. Mozliwe jest sortowanie po dacie rejestracji, nazwie podmiotu lub nazwisku

i. Sortowanie listy kont po dacie rejestracji

Zaktadajac, ze istnieje konto uzytkownika z okre$lonymi: nazwa podmiotu: 'ABC Jan Kowalski', numer
REGON: '372139824"; email: 'biuro@abcjankowalski.pl' zarejestrowane '12-09-2016";

oraz istnieje konto uzytkownika z okre$lonymi: nazwa podmiotu: 'CDN Adam Nowak', numer REGON:
'273720814'; email: 'biuro@cdnadamnowak.pl' zarejestrowane '08-05-2016';

Jezeli sortuje liste kont po dacie rejestracji

To zwracane sg dane kont w kolejnosci:

'CDN Adam Nowak', numer REGON: '273720814'; email: 'biuro@cdnadamnowak.pl'

'ABC Jan Kowalski', numer REGON: '372139824'; email: 'biuro@abcjankowalski.pl';

i. Sortowanie listy kont po nazwie podmiotu

Zaktadajac, ze istnieje konto uzytkownika z okreslonymi: nazwa podmiotu: 'ABC Jan Kowalski', numer
REGON: '372139824'; email: 'biuro@abcjankowalski.pl';

oraz istnieje konto uzytkownika z okreslonymi: nazwa podmiotu: 'CDN Adam Nowak', numer REGON:
'273720814"; email: 'biuro@cdnadamnowak.pl’;

Jezeli sortuje liste kont po nazwie podmiotu

To zwracane sg dane kont w kolejnosci:

'ABC Jan Kowalski', numer REGON: '372139824'; email: 'biuro@abcjankowalski.pl';

'CDN Adam Nowak', numer REGON: '273720814'; email: 'biuro@cdnadamnowak.pl'

iii. Sortowanie listy kont po nazwisku

Zaktadajac, ze istnieje konto pracownika z okre$lonymi: imig: 'Jan’, nazwisko: 'Kowalski', email:
'biuro@abcjankowalski.pl';

oraz istnieje konto pracownika z okreslonymi: imie: 'Adam’, nazwisko: 'Nowak', email:
'biuro@cdnadamnowak.pl’;

Jezeli sortuje liste kont po nazwisku pracownika

To zwracane sg dane kont w kolejnosci:

imie: 'Jan', nazwisko: 'Kowalski', email: 'biuro@abcjankowalski.pl';

imie: '"Adam', nazwisko: 'Nowak', email: 'biuro@cdnadamnowak.pl';

c. Mozliwe jest filtrowanie zgodnie z przypisanymi do kont uprawnieniami

i. Filtrowanie listy kont po wybranym uprawnieniu



Zaktadajac, ze istnieje konto pracownika z okre$lonymi: imie: 'Jan’, nazwisko: 'Kowalski', email:
'biuro@abcjankowalski.pl';

oraz dla konta Jana Kowalskiego administrator nadat uprawnienia: uprawnienie do logowania,
uprawnienie do weryfikacji optaty wniosku

oraz istnieje konto pracownika z okre$lonymi: imie: 'Adam’, nazwisko: 'Nowak', email:
'biuro@cdnadamnowak.pl’;

oraz dla konta Adama Nowaka administrator nadat uprawnienia: uprawnienie do logowania,
uprawnienie do weryfikacji formalnej

Jezelifiltruje liste kont po wybranym uprawnieniu do weryfikacji formalnej

To zwracane sg dane konta:

imie: '"Adam', nazwisko: 'Nowak', email: 'biuro@cdnadamnowak.pl'
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Cele

Obstuga aktualizacji danych substancji czynnych na podstawie danych pobranych ze strony ECHA.

Definicje

® uprawniony uzytkownik - zalogowany uzytkownik, posiadajgcy zweryfikowane konto w systemie z rolg ,Pracownik” oraz

'uprawnieniem do integracji ECHA'

® numer WE, numer CAS - numer substancji o ktébrym mowa w czesci | zatgcznika Il do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (WE) nr 1062/2014
® stownik S-01 - stownik zawierajacy aktualne dla systemu dane o substancjach czynnych

Wymagania

#

1

Funkcjonalnos$¢

DODANIE

ROZNICOWANIE

MODYFIKACJA

MODYFIKACJA

WYSWIETLANIE

Tytut

Dodanie danych
integracji

RéZnicowanie

danych integracji

Aktualizowanie
danych substangji

Dodanie danych
substancji

Przegladanie listy
integracji

Scenariusze testowe

® 1 Dodanie danych integracji
® 1.1 Dane integracji zawierajg liste danych substancji czynnych w postaci: nazwa, numer WE, numer CAS, status, , data
statusu, data waznosci zatwierdzenia, grupy produktowe

® 1.1.1 Dodanie danych integracji
® 2 Ro6znicowanie danych integracji

Historyjka

Jako uprawniony pracownik, chce dodac
dane integracji ze strony ECHA, aby
ods$wiezy¢ informacje na temat substancji
czynnych

Jako uprawniony pracownik, chce
zréznicowac dane systemu z danymi
integracji aby zdecydowa, ktére informacje
o substancjach czynnych maja zosta¢
zaktualizowane

Jako uprawniony pracownik, chce
zaktualizowa¢ wybrane dane o
substancjach czynnych, aby uniemozliwi¢
podmiotom wprowadzanie btednych
wnioskow

Jako uprawniony pracownik, chce dodac
wybrane dane o substancjach czynnych,
aby uniemozliwi¢ podmiotom
wprowadzanie btednych wnioskéw

Jako uprawniony pracownik, chce wyswietli¢
liste integracji, aby dowiedzie¢ sie, kiedy i
jakie dane zostaty pobrane ze strony ECHA

Kryteria akceptacji

1.

-

-

-

Dane integracji zawierajg liste danych substancji
czynnych w postaci: nazwa, numer WE, numer
CAS, status, data statusu, data waznosci
zatwierdzenia, grupy produktowe

. Wymagane jest okres$lenie danych integracji
. Dane substancji czynnych poréwnywane sg

wedtug numeru CAS, numeru WE, nazwy

. Rozpoznane substancje, dla ktérych wykryto

réznice, oznaczane sg do aktualizacji

. Nierozpoznane substancje, oznaczane sg do

dodania

. Nalezy okresli¢ id, nazwe, status substancji
. Mozna dodatkowo okresli¢ inng nazwe, date

statusu, date waznosci zatwierdzenia oraz grupy
produktowe

. Nalezy okresli¢ nazwe oraz status substancji
. Mozna dodatkowo okreéli¢ inng nazwe, date

statusu, date waznosci zatwierdzenia oraz grupy
produktowe

. Wyswietlone dane zawierajg date dodania danych

integracji
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® 2.1 Wymagane jest okre$lenie danych integracji
® 2.1.1 Réznicowanie z okresleniem danych integracji
® 2.1.2 Réznicowanie bez okreslenia danych integradji
® 2.2 Dane substancji czynnych poréwnywane sg wedtug numeru CAS, numeru WE, nazwy
® 2.2.1 Poréwnanie danych substancji czynnych wedtug numeru CAS
® 2.2.2 Poréwnanie danych substancji czynnych wedtug numeru WE
® 2.2.3 Poréwnanie danych substancji czynnych wedtug nazwy
® 2.3 Rozpoznane substancje, dla ktérych wykryto réznice, oznaczane sg do aktualizacji
® 2.3.1 Oznaczenie rozpoznanej substancji do aktualizacji
® 2.4 Nierozpoznane substancje, oznaczane sg do dodania
® 2.4.1 Oznaczenie nierozpoznanej substancji do dodania
3 Aktualizowanie danych substancji
® 3.1 Nalezy okredli¢ id, nazwe oraz status substancji
® 3.1.1 Aktualizacja danych substancji z podaniem id, nazwy oraz statusu
® 3.1.2 Aktualizacja danych substancji bez podania wymaganych danych
® 3.2 Mozna dodatkowo okredli¢ inng nazwe, date statusu, date waznosci zatwierdzenia oraz grupy produktowe
® 3.2.1 Dodanie danych substancji z podaniem innej nazwy, daty statusu, daty waznosci zatwierdzenia oraz grup
produktowych
® 4 Dodanie danych substancji
® 4.1 Nalezy okresli¢ nazwe oraz status substancji
® 4.1.1 Dodanie danych substancji z podaniem nazwy oraz statusu
® 4.1.2 Dodanie danych substancji bez podania wymaganych danych
® 4.2 Mozna dodatkowo okredli¢ inng nazwe, date statusu, date waznosci zatwierdzenia oraz grupy produktowe
® 4.2.1 Dodanie danych substancji z podaniem innej nazwy, daty statusu, daty waznosci zatwierdzenia oraz grup
produktowych
® 5 Przegladanie listy integracji
® 5.1 Wyswietlone dane zawierajg date dodania danych integracji
® 5.1.1 Wyswietlenie listy danych integracji

1. Dodanie danych integracji

a. Dane integracji zawierajg liste danych substancji czynnych w postaci: nazwa, numer WE,
numer CAS, status, , data statusu, data waznosci zatwierdzenia, grupy produktowe

i. Dodanie danych integracji

Zaktadajac, ze istniejg dane pobrane ze strony ECHA:

nazwa: 'bismuth tetroxide', numer WE: '234-985-5', numer CAS: '12048-50-9', status: 'w trakcie
przegladu', data statusu: BRAK, data waznosci zatwierdzenia: BRAK, grupy produktowe: 'kat. 3, gr. 14'
nazwa: '((S)-Piperidin-3-yl)methanol', numer WE: '696-282-3', numer CAS: '144539-77-5', status:
'zatwierdzona', data statusu: '16-10-2016', data waznosci zatwierdzenia: '16-10-2024", grupy
produktowe: 'kat. 3, gr. 14", 'kat. 1, gr. 4'

oraz data dzisiejsza to '16-10-2016'

Jezeli dodaje dane integracji ze strony ECHA

To dane zostajg dodane z okresleniem daty integracji '16-10-2016'

2. Rdéznicowanie danych integracji
a. Wymagane jest okres$lenie danych integracji

i. R6znicowanie z okresleniem danych integracji

Zaktadajac, ze istniejg dane integracji z dnia '16-10-2016'

Jezeli réznicuje dane integracji z danymi substancji czynnych ze stownika S-01 okreélajac dane
integracji z dnia '16-10-2016'

To réznicowanie zostaje przeprowadzone

ii. R6znicowanie bez okreslenia danych integracji

Jezeli réznicuje dane integracji z danymi substancji czynnych ze stownika S-01 nie okreslajac danych
integracji

To réznicowanie nie zostaje przeprowadzone

oraz zwracany jest komunikat btedu "Wymagane jest okreslenie danych integracji"

b. Dane substancji czynnych porownywane sg wedtug numeru CAS, numeru WE, nazwy

i. Porébwnanie danych substancji czynnych wedtug numeru CAS




Zaktadajac, ze istniejg dane integracji z dnia '16-10-2016' zawierajgce:

nazwa: 'bismuth tetroxide', numer WE: '234-985-5', numer CAS: '12048-50-9', status: 'w trakcie
przegladu', data statusu: BRAK, data waznosci zatwierdzenia: BRAK, grupy produktowe: 'kat. 3, gr. 14'
nazwa: '((S)-Piperidin-3-yl)methanol', numer WE: '696-282-3', numer CAS: '144539-77-5', status:
'zatwierdzona', data statusu: '16-10-2016', data waznosci zatwierdzenia: '16-10-2024', grupy
produktowe: 'kat. 3, gr. 14', 'kat. 1, gr. 4'

oraz w stowniku S-01 znajdujg sie dane substancji czynnych:

id: "1', nazwa: 'bismuth’, numer WE: '234-2311-5', numer CAS: '23232-50-9', status: 'w trakcie
przegladu', data statusu: BRAK, data waznosci zatwierdzenia: BRAK, grupy produktowe: 'kat. 3, gr. 14'
id: '2', nazwa: 'methanol', numer WE: '223-282-6', numer CAS: '144539-77-5', status: 'w trakcie
przegladu', data statusu: BRAK, data waznosci zatwierdzenia: '16-10-2024', grupy produktowe: 'kat. 3,
gr. 14", 'kat. 1, gr. 4'

Jezeli r6znicuje dane integracji z danymi substancji czynnych ze stownika S-01 okreslajgc dane
integracji z dnia '16-10-2016'

To réznicowanie zostaje przeprowadzone

oraz pozycja w stowniku S-01 z id = '2' zostaje rozpoznana

ii. Poréwnanie danych substancji czynnych wedtug numeru WE

Zaktadajac, ze istniejg dane integracji z dnia '16-10-2016' zawierajgce:

nazwa: 'bismuth tetroxide', numer WE: '234-985-5', numer CAS: '12048-50-9', status: 'w trakcie
przegladu', data statusu: BRAK, data waznosci zatwierdzenia: BRAK, grupy produktowe: 'kat. 3, gr. 14'
nazwa: '((S)-Piperidin-3-yl)methanol', numer WE: '696-282-3', numer CAS: '144539-77-5', status:
'zatwierdzona', data statusu: '16-10-2016', data waznosci zatwierdzenia: '16-10-2024', grupy
produktowe: 'kat. 3, gr. 14', 'kat. 1, gr. 4'

oraz w stowniku S-01 znajdujg sie dane substancji czynnych:

id: "1', nazwa: 'bismuth', numer WE: '234-555-5', numer CAS: '23232-50-9', status: 'w trakcie
przegladu', data statusu: BRAK, data waznosci zatwierdzenia: BRAK, grupy produktowe: 'kat. 3, gr. 14'
id: '2', nazwa: 'methanol', numer WE: '696-282-3', numer CAS: '144539-77-9', status: 'w trakcie
przegladu', data statusu: BRAK, data waznosci zatwierdzenia: '16-10-2024', grupy produktowe: 'kat. 3,
gr. 14', 'kat. 1, gr. 4'

Jezeli r6znicuje dane integracji z danymi substancji czynnych ze stownika S-01 okreslajgc dane
integracji z dnia '16-10-2016'

To réznicowanie zostaje przeprowadzone

oraz pozycja w stowniku S-01 z id = '2' zostaje rozpoznana

ii. Poréwnanie danych substancji czynnych wedtug nazwy

Zaktadajac, ze istniejg dane integracji z dnia '16-10-2016' zawierajgce:

nazwa: 'bismuth tetroxide', numer WE: '234-985-5', numer CAS: '12048-50-9', status: 'w trakcie
przegladu', data statusu: BRAK, data waznosci zatwierdzenia: BRAK, grupy produktowe: 'kat. 3, gr. 14'
nazwa: '((S)-Piperidin-3-yl)methanol', numer WE: '696-282-3', numer CAS: '144539-77-5', status:
'zatwierdzona', data statusu: '16-10-2016', data waznosci zatwierdzenia: '16-10-2024", grupy
produktowe: 'kat. 3, gr. 14', 'kat. 1, gr. 4'

oraz w stowniku S-01 znajdujg sie dane substancji czynnych:

id: "1', nazwa: 'bismuth’', numer WE: '234-9221-5', numer CAS: '113350-9', status: 'w trakcie przegladu',
data statusu: BRAK, data waznosci zatwierdzenia: BRAK, grupy produktowe: 'kat. 3, gr. 14'

id: '2', nazwa: '((S)-Piperidin-3-yl)methanol', numer WE: '233-282-3', numer CAS: '111331-77-5', status:
'zatwierdzona', data statusu: '16-10-2016', data waznosci zatwierdzenia: '16-10-2024", grupy
produktowe: 'kat. 3, gr. 14', 'kat. 1, gr. 4'

Jezeli réznicuje dane integracji z danymi substancji czynnych ze stownika S-01 okreélajac dane
integracji z dnia '16-10-2016'

To réznicowanie zostaje przeprowadzone

oraz pozycja w stowniku S-01 z id = '2' zostaje rozpoznana

c. Rozpoznane substancje, dla ktérych wykryto réznice, oznaczane sg do aktualizacji

i. Oznaczenie rozpoznanej substancji do aktualizacji



Zaktadajac, ze istniejg dane integracji z dnia '16-10-2016' zawierajgce:

nazwa: '((S)-Piperidin-3-yl)methanol', numer WE: '696-282-3', numer CAS: '144539-77-5', status:
'zatwierdzona', data statusu: '16-10-2016', data waznosci zatwierdzenia: '16-10-2024', grupy
produktowe: 'kat. 3, gr. 14', 'kat. 1, gr. 4'

oraz w stowniku S-01 znajdujg sie dane substancji czynnych:

id: "1', nazwa: '((S)-Piperidin-3-yl)methanol', numer WE: '696-282-3', numer CAS: '144539-77-5', status:
'w trakcie przegladu', data statusu: BRAK, data waznosci zatwierdzenia: BRAK, grupy produktowe: 'kat
.3,8r. 14

Jezeli réznicuje dane integracji z danymi substancji czynnych ze stownika S-01 okreélajac dane
integracji z dnia '16-10-2016'

To réznicowanie zostaje przeprowadzone

oraz pozycja w stowniku S-01 z id ='1' zostaje rozpoznana i oznaczona do aktualizacji

d. Nierozpoznane substancje, oznaczane sg do dodania

i. Oznaczenie nierozpoznanej substancji do dodania

Zaktadajac, ze istniejg dane integracji z dnia '16-10-2016' zawierajace:

nazwa: '((S)-Piperidin-3-yl)methanol', numer WE: '696-282-3', numer CAS: '144539-77-5', status:
'zatwierdzona', data statusu: '16-10-2016', data waznosci zatwierdzenia: '16-10-2024", grupy
produktowe: 'kat. 3, gr. 14', 'kat. 1, gr. 4'

oraz w stowniku S-01 znajduja sie dane substancji czynnych:

id: '1', nazwa: 'bismuth tetroxide', numer WE: '234-985-5', numer CAS: '12048-50-9', status: 'w trakcie
przegladu', data statusu: BRAK, data waznosci zatwierdzenia: BRAK, grupy produktowe: 'kat. 3, gr. 14'
Jezeli réznicuje dane integracji z danymi substancji czynnych ze stownika S-01 okreslajac dane
integracji z dnia '16-10-2016'

To réznicowanie zostaje przeprowadzone

oraz substancja o nazwie '((S)-Piperidin-3-yl)methanol', numerze WE '696-282-3' i numerze CAS '14453
9-77-5' nie zostaje rozpoznana i zostaje oznaczona do dodania do stownika S-01

3. Aktualizowanie danych substancji
a. Nalezy okreslic¢ id, nazwe oraz status substancji

i. Aktualizacja danych substancji z podaniem id, nazwy oraz statusu

Zaktadajac, ze w stowniku S-01 znajduja sie dane substancji czynnych:

id: '1', nazwa: 'bismuth tetroxide', status: 'w trakcie przegladu'

oraz réznicowanie oznaczyto pozycje w stowniku o id='1"' do aktualizacji na podstawie danych: nazwa:
'bismuth tetroxide', status: 'zatwierdzona'

Jezeli aktualizuje dane substancji o id = '1' okreslajgc: id = '1', nazwa: 'bismuth tetroxide', status:
'zatwierdzona'

To dane substancji o id = '1' zostajg zaktualizowane

ii. Aktualizacja danych substancji bez podania wymaganych danych



Zaktadajac, ze w stowniku S-01 znajdujg sie dane substancji czynnych:
id: '1", nazwa: 'bismuth tetroxide', status: 'w trakcie przegladu'
oraz réznicowanie oznaczyto pozycje w stowniku o id='1' do aktualizacji na podstawie danych: nazwa:
'bismuth tetroxide', status: 'zatwierdzona'
Jezeli aktualizuje dane substancji o id = '1' okreslajac: id = ${id}, nazwa: ${nazwa}, status: ${status}
To dane substancji nie zostajg zaktualizowane
oraz zwracany jest komunikat btedu ${komunikat}
id nazwa status komunikat
BRAK bismuth tetroxide zatwierdzona Wymagane
jest
okreslenie
id
1 BRAK zatwierdzona Wymagane
jest
okreslenie
nazwy
1 bismuth tetroxide BRAK Wymagane
jest
okreslenie
statusu

b. Mozna dodatkowo okresli¢ inng nazwe, date statusu, date waznosci zatwierdzenia oraz
grupy produktowe
i. Dodanie danych substancji z podaniem innej nazwy, daty statusu, daty waznosci zatwierdzenia oraz

grup produktowych

Zaktadajac, ze w stowniku S-01 znajdujg sie dane substancji czynnych:

id: '1', nazwa: 'bismuth tetroxide', inna nazwa: BRAK, numer WE: '234-985-5', numer CAS: '12048-50-9',
status: 'w trakcie przegladu', data statusu: BRAK, data waznosci zatwierdzenia: BRAK, grupy
produktowe: 'kat. 3, gr. 14'

oraz réznicowanie oznaczyto pozycje w stowniku o id="1" do aktualizacji na podstawie danych: nazwa:
'bismuth tetroxide', numer WE: '234-985-5', numer CAS: '12048-50-9', status: 'zatwierdzona', data
statusu: '16-10-2016', data waznosci zatwierdzenia: '16-10-2024", grupy produktowe: 'kat. 3, gr. 14,
'kat. 1, gr. 4'

Jezeli aktualizuje dane substancji o id ='1' okres$lajac: id ='1', nazwa: 'bismuth tetroxide', inna nazwa:
'bizmut’, numer WE: '234-985-5', numer CAS: '12048-50-9', status: 'zatwierdzona', data statusu:
'16-10-2016', data waznosci zatwierdzenia: '16-10-2024", grupy produktowe: 'kat. 3, gr. 14', 'kat. 1, gr.
4

To dane substancji o id = '1' zostajg zaktualizowane

4. Dodanie danych substancji
a. Nalezy okresli¢ nazwe oraz status substanc;ji

i. Dodanie danych substancji z podaniem nazwy oraz statusu

Zaktadajac, ze réznicowanie oznaczyto do dodania dane substancji (nazwa: 'bismuth tetroxide',
numer WE: '234-985-5', numer CAS: '12048-50-9', status: 'zatwierdzona'

Jezeli dodaje dane substancji okreslajac: nazwa: 'bismuth tetroxide', numer WE: '234-985-5', numer
CAS: '12048-50-9', status: 'zatwierdzona'

To dane substancji zostajag dodane

ii. Dodanie danych substancji bez podania wymaganych danych



Zakfadajac, ze réznicowanie oznaczyto do dodania dane substancji (hazwa: 'bismuth tetroxide',
status: 'zatwierdzona'

Jezeli dodaje dane substancji okreslajgc: nazwa: ${nazwa}, status: ${status}

To dane substancji nie zostajg dodane

oraz zwracany jest komunikat btedu ${komunikat}

nazwa status komunikat

BRAK zatwierdzona Wymagane jest
okreslenie
nazwy

bismuth tetroxide BRAK Wymagane jest
okreslenie
statusu

b. Mozna dodatkowo okresli¢ inng nazwe, date statusu, date waznosci zatwierdzenia oraz
grupy produktowe

i. Dodanie danych substancji z podaniem innej nazwy, daty statusu, daty waznosci zatwierdzenia oraz
grup produktowych

Zaktadajac, ze réznicowanie oznaczyto do dodania dane substancji (hazwa: 'bismuth tetroxide',
numer WE: '234-985-5', numer CAS: '12048-50-9', status: 'zatwierdzona', data statusu: '16-10-2016',
data waznosci zatwierdzenia: '16-10-2024', grupy produktowe: 'kat. 3, gr. 14", 'kat. 1, gr. 4)

Jezeli dodaje dane substancji okreslajac: nazwa: 'bismuth tetroxide', inna nazwa: 'bizmut', numer WE:
'234-985-5', numer CAS: '12048-50-9', status: 'zatwierdzona', data statusu: '16-10-2016', data waznosci
zatwierdzenia: '16-10-2024', grupy produktowe: 'kat. 3, gr. 14", 'kat. 1, gr. 4'

To dane substancji zostajg dodane

5. Przegladanie listy integracji
a. WysSwietlone dane zawierajg date dodania danych integracji

i. Wyswietlenie listy danych integracji

Zaktadajac, ze istniejg dane integracji z dni: '01-01-2016', '05-03-2016' oraz '16-10-2016'
Jezeli wyswietlam liste danych integracji

To wyswietlane sg dane:

'01-01-2016",

'05-03-2016'

'16-10-2016'




DEPARTAMENT REJESTRACJI I OCENY Warszawa,
DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
numer sprawy. $ {numerSprawy}

${nazwaPodmiotu}
${adresPodmiotu}
Strona reprezentowana przez
pelnomocnika/ow:
${imieNazwiskoWnioskodawcy}
${adresWnioskodawcy}

WEZWANIE

Na podstawie art. 261 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyinego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23) w zwiazku z art. 44 ust. 6 ustawy z dnia
9 pazdziernika 2015 r. o produktach bioboiczych (Dz. U. z 2015 r. poz. 1926) oraz § 4
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 erudnia 2015 r. w sprawie oplat za czynnosci
zwiazane z dopuszczeniem produktu bioboiczego do obrotu (Dz. U. z 2015 r. poz. 2192)
wzywa sie do wniesienia oplaty za zlozenie wniosku nr ${numerSprawy}! o wydanie
pozwolenia na obrét produktem biobdiczym ${nazwaProduktu} w wysokosci 1000 PLN,
w terminie 14 dni od dnia otrzymania niniejszego wezwania.

Stosowng optate nalezy uisci¢ na numer konta bankowego Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.

Nr konta bankowego Urzgdu dla ptatnikéw krajowych:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

NBP O/O Warszawa

Nr konta: 30 1010 1010 0094 1022 3100 0000

Nr konta bankowego Urzgdu dla ptatnikoéw zagranicznych:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Narodowy Bank Polski

00-950 Warszawa

Plac Powstancéw Warszawy 4

Nr konta: P1.30 1010 1010 0094 1022 3100 0000

Kod BIC NBP - NBPLPLPW

tytul oplaty: ,,Oplata za zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na obrét produktem
biobdjczym (nazwa produktu)”

a kopie dowodu wplaty nalezy przesta¢ do Urzedu Rejestracii.




Pouczenie:

Zgodnie z art. 261 § 2 ustawyv z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracvinego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23). nicuiszczenie oplaty w podanei wysokosci
W wyznaczonym terminie spowoduje zwrot wniosku lub zaniechanie czynno$ci
uzaleznionej od opfaty.

Otrzymuja:
1. Strona
2.ala

Sporzadzil/a: ${imieNazwiskoPracownika}
Data: ${dataDzisiejsza}



Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, tax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

DEPARTAMENT REJESTRACJI I OCENY Warszawa,
DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

numer sprawy. ${numerSprawy}

${nazwaPodmiotu}
${adresPodmiotu}

Strona reprezentowana przez pelnomocnika/ow:
${imieNazwiskoWnioskodawcy}
${adresWnioskodawcy}

WEZWANIE

W  zwiazku ze zltozonym wnioskiem nr ${numerSprawy} z dnia $
{dataZlozeniaWniosku} o wydanie pozwolenia na obrot produktem biobojczym: $
{nazwaProduktu}, wzywa si¢ na podstawie art. 64 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23) do usuni¢cia brakow
formalnych i zlozZenia nastepujacych dokumentow:

w terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego pisma.

Nieusunigcie powyzszych brakow w wyznaczonym terminie spowoduje pozostawienie
whniosku bez rozpoznania.

Otrzymuja:
1. Strona
2.ala

Sporzadzil/a: ${imieNazwiskoPracownika}
Data: ${dataDzisiejsza}



Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, tax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

DEPARTAMENT REJESTRACJI I OCENY Warszawa,
DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
numer sprawy. ${numerSprawy}

${nazwaPodmiotu}
${adresPodmiotu}

Strona reprezentowana przez pelnomocnika/ow:
${imieNazwiskoWnioskodawcy}
${adresWnioskodawcy}

WEZWANIE

W zwigzku z przeprowadzang oceng dokumentacji ztozonej wraz z wnioskiem
o wydanie pozwolenia na obrdt produktem biobojczym:

$ {nazwaProduktu}
numer wniosku: $ {numerSprawy}

na podstawie art. 20 ust. 2 w zw. z art. 17 ust. 1 1 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2015 r. poz. 1926) wzywa si¢ do ztozenia uzupetnien
lub wyjasnien dotyczacych w/w dokumentacji:

Uzupehienia i/lub wyjasnienia nalezy nadesta¢ w terminie 14 dni od dnia otrzymania
niniejszego wezwania z powolaniem si¢ na znak sprawy i date pisma. W przypadku braku
nadestania uzupeknien i/lub wyjasnien decyzja zostanie podjeta na podstawie posiadanego
materialu dowodowego.

Otrzymuja:

1. Strona

2.ala

Sporzadzil/a: ${imieNazwiskoPracownika}
Data: ${dataDzisiejsza}



Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medyvcznych i Produktow Biobdjczyvch
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, tax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601
DEPARTAMENT REJESTRACJI I OCENY Warszawa,
DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

numer sprawy. $ {numerSprawy}

${nazwaPodmiotu}
${adresPodmiotu}

Strona reprezentowana przez pelnomocnika:
${imieNazwiskoWnioskodawcy}
${adresWnioskodawcy}

W zwigzku z przeprowadzang oceng dokumentacji zlozonej wraz z wnioskiem $
{numerSprawy} z dnia ${dataZalozeniaWniosku} o wydanie pozwolenia na obrét produktem
biobdjczym ${nazwaProduktu} na podstawie art. 20 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2015 r. poz. 1926) wzywa si¢ do uzupeinienia
dokumentacji, poprzez ztozenie zmienionej tresci oznakowania opakowania w zakresie:

l.
2.

Wymagana na podstawie art. 17 ust. 2 pkt. 1 ww. ustawy tre§¢ oznakowania
opakowania i jej uzgodnienie w zakresie elementoéw zwigzanych z przepisami dotyczacymi
produktow biobodjczych, nie zwalnia podmiotu odpowiedzialnego od obowiazku podania
na oznakowaniu opakowania produktu dostarczanego do uzytkownika informacji wymaganych
innymi przepisami. Dozwolone jest takze umieszczanie na opakowaniu produktu biobdjczego
innych informacji np. znakéw graficznych, informacji marketingowych, ktére nie podlegaja
ocenie w postepowaniach okreslonych w ustawie o produktach biobojczych. Umieszczone
informacje czy znaki graficzne nie mogg jednak pozostawa¢ w sprzecznos$ci z zaakceptowanymi
W postepowaniu rejestracyjnym elementami oznakowania opakowania (tres¢ oznakowania
opakowania zatgczona do decyzji o wydaniu pozwoleniu na obrét) oraz innymi obowiazujacymi
przepisami.

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych podkresla, iz wszelkie informacje zawarte w tre§ci oznakowania opakowania
powinny by¢ zgodne z danymi zawartymi w karcie charakterystyki produktu.

W uzupehieniu nalezy dostarczyé 2 egzemplarze zmienionej treSci oznakowania
opakowania, w tym 1 egzemplarz w wersji bez podpiséw 1 pieczatek.
Uzupehienia i/lub wyjasnienia nalezy nadesta¢ w terminie 21 dni od dnia otrzymania
niniejszego wezwania z powotaniem si¢ na znak sprawy i date pisma. W przypadku braku
nadestania uzupehnien i/lub wyjasnien w wyzej wymienionym terminie decyzja zostanie podjeta
na podstawie materialu dowodowego zebranego w aktach sprawy.



Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medyvcznych i Produktow Biobdjczyvch
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, tax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Ponadto, Urzad Rejestracji informuje, ze jezeli zalagczona do wniosku o wydanie
pozwolenia dokumentacja, o ktorej mowa w art. 17 ust. 2 ww. ustawy, nie jest wystarczajaca do
oceny produktu biobdjczego w zakresie okreslonym odpowiednio w art. 19 wust. 1 pkt 1-3, to
zgodnie zart. 20 ust. 3 ww. ustawy bieg sze$ciomiesi¢cznego terminu, o ktérym mowa
odpowiednio w art. 20 ust. 1 ulega zawieszeniu do dnia zloZzenia wyjasnien lub uzupeknienia
dokumentacji.

W zwigzku z art. 9 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23) Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych informuje, ze podmiot odpowiedzialny
ma takze prawo ztozy¢ wniosek o zawieszenie postgpowania zgodnie z art. 98 § 1.

Wszelkich dodatkowych informacji udziela Departament Rejestracji 1 Oceny
Dokumentacji Produktow Biobodjczych pod nr telefonu (022) 492 20 ........ .

Otrzymuja:
1. Strona
2. ala

Sporzadzil/a: $ {imieNazwiskoPracownika}
Data: ${dataDzisiejsza}



Zatgcznik Nr 10 do SPO nr UR/DOB/

Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczyvch, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601
DEPARTAMENT REJESTRACJI I OCENY Warszawa,
DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

numer sprawy. $ {numerSprawy}

${nazwaPodmiotu}
${adresPodmiotu}

Strona reprezentowana przez pelnomocnika:
${imieNazwiskoWnioskodawcy}

${adresWnioskodawcy}

W  zwigzku ze zlozonym wnioskiem nr ${numerSprawy} =z dnia $
{dataZlozeniaWniosku} o wydanie pozwolenia na obroét produktem biobojczym §
{nazwaProduktu}, na podstawie art. 20 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2015r. poz. 1926) Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych informuje, ze przedstawiona
dokumentacja jest

wystarczajaca/niewystarczajaca do zaakceptowania dzialania ..................oo
w przewidzianym przez podmiot odpowiedzialny zakresie (gr. numer grupy).

(tres¢ uzasadnienia)

Uzupetnienia i/lub wyjasnienia nalezy nadesta¢ w terminie 21 dni od dnia otrzymania
niniejszego pisma z powotaniem si¢ na znak sprawy i dat¢ pisma.

W przypadku braku nadestania uzupetnien i/lub wyjasnien w wyzej wymienionym
terminie decyzja zostanie podj¢ta na podstawie materialu dowodowego zebranego w aktach
sprawy.

Jednoczes$nie Urzad Rejestracji informuje, ze jezeli zatagczona do wniosku o wydanie
pozwolenia dokumentacja, o ktorej mowa w art. 17 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika
2015 r. o produktach biobdjczych, nie jest wystarczajaca do oceny produktu biobdjczego
w zakresie okre§lonym odpowiednio w art. 19 ust. 1 pkt 1-3, to zgodnie z art. 20 ust. 3 ww.
ustawy bieg szeSciomiesigcznego terminu, o ktorym mowa odpowiednio w art. 20 ust. 1 ulega
zawieszeniu do dnia ztozenia wyjas$nien lub uzupetnienia dokumentacji.



Zatgcznik Nr 10 do SPO nr UR/DOB/

Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczyvch, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, tax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601
Na podstawie art. 9 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23) Urzad Rejestracji informuje, ze podmiot
odpowiedzialny ma takze prawo zlozy¢ wniosek o zawieszenie postgpowania zgodnie
zart. 98 § 1.

Wszelkich dodatkowych informacji udziela Departament Rejestracji 1 Oceny
Dokumentacji Produktow Biobojczych, pod numerem telefonu (022) 492 09 ....

Sporzadzil/a: $ {imieNazwiskoPracownika}

Data: $ {dataDzisiejsza}



Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medyvcznych i Produktow Biobojczyvch
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, tax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

DEPARTAMENT REJESTRACJI I OCENY Warszawa,
DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
numer sprawy: $ {numerSprawy}

${nazwaPodmiotu}
${adresPodmiotu}

Strona reprezentowana przez pelnomocnika:
${imieNazwiskoWnioskodawcy}
${adresWnioskodawcy}

W nawigzaniu do pisma ..., dotyczacego ..., Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych zawiadamia, Ze na podstawie
art. 9 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postepowania administracyjnego
(Dz. U.z2016 1. poz. 23) organy administracji publicznej sa obowigzane do nalezytego
1 wyczerpujacego informowania stron o okoliczno$ciach faktycznych i prawnych, ktére moga
mie¢ wplyw na ustalenie ich praw iobowigzkéw bedacych przedmiotem postgpowania
administracyjnego. Organy czuwaja nad tym, aby strony i inne osoby uczestniczace
W postepowaniu nie poniosty szkody z powodu nieznajomos$ci prawa i w tym celu udzielaja
im niezbednych wyjasnien i wskazowek.

Dotychczas zgromadzony materiat dowodowy wskazuje na to, ze ..

uzasadnienie

W zwigzku z powyzszym wskazane jest, aby ...
cd. uzasadnienia

Podjecie dalszych krokow zaleze¢ bedzie od stanowiska podmiotu odpowiedzialnego
w sprawie, dlatego Urzad zwraca si¢ z uprzejmg prosba o odpowiedz na niniejsze pismo
w terminie 14 dni od dnia jego otrzymania.

W przypadku braku odpowiedzi, rozstrzygniecie w sprawie nastgpi na podstawie
zgromadzonego materialu dowodowego.

Otrzymuja:
1. Strona
2.ala

Sporzadzil/a: $ {imieNazwiskoPracownika}
Data: ${dataDzisiejsza}



PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktéow Biobojczych

numer sprawy. $ {numerSprawy} Warszawa,

${nazwaPodmiotu}
${adresPodmiotu}

Strona reprezentowana przez pelnomocnika/ow:
${imieNazwiskoWnioskodawcy}
${adresWnioskodawcy}

W zwigzku z postgpowaniem w sprawie wniosku o wydanie pozwolenia na obrot
produktem biobdjczym $ {nazwaProduktu} na podstawie art. 10 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U.z 2016 r. poz. 23) informuje,
ze organy administracji publicznej obowigzane sg zapewni¢ stronom czynny udzial w kazdym
stadium postgpowania, a przed wydaniem decyzji umozliwi¢ im wypowiedzenie sig,
co do zebranych dowoddw i materiatow oraz zgltoszonych zadan.

Na podstawie zgromadzonego materialu dowodowego stwierdza si¢, ze w dniu $
{dataZlozeniaWniosku} podmiot odpowiedzialny ${nazwaPodmiotu} zlozyt wniosek nr $
{numerSprawy} o wydanie pozwolenia na obrét produktem biobojczym $ {nazwaProduktu}.

(tres¢ uzasadnienia)

Biorac pod uwage powyzsze, Prezes Urzgdu informuje, iz nie jest mozliwe wydanie
pozwolenia na obrét produktem biobojczym ${nazwaProduktu}, zgodnie z zadaniem
zawartym we wniosku.

Stronie przystuguje prawo do wypowiedzenia si¢ co do zebranych dowodow
1 materialdow oraz zgloszonych zadan, o ktérych mowa w art. 10 Kodeksu postepowania
administracyjnego w terminie 14 dni od dnia otrzymania niniejszego pisma. W przypadku
braku odpowiedzi, rozstrzygnigcie w sprawie nastgpi na podstawie zgromadzonego materiatu
dowodowego.

Otrzymuja:
1 Strona
2 ala

Sporzadzil/a: $ {imieNazwiskoPracownika}
Data: ${dataDzisiejsza}

Strona 1 z 1



Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medyvcznych i Produktow Biobojczyvch
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, tax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

DEPARTAMENT REJESTRACJI 1 OCENY Warszawa,
DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
numer sprawy. ${numerSprawy}

Pan/Pani

Imi¢ i nazwisko

Stanowisko sluzbowe

Nazwa komorki organizacyjnej
Adres

Szanowna(y) Pani(e),

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych w zataczeniu przekazuje sprawozdania z badan potwierdzajacych skutecznosé
produktu biobdjczego ${nazwaProduktu} z uprzejma prosba o przeprowadzenie oceny badan
skuteczno$ci i weryfikacje oznakowania opakowania.

(Dokumentacja  dotyczaca produktu  ${mnazwaProduktu} zostala  przestana
w formie elektronicznej)

Z powazaniem,

Zataczniki:
1. Dokumentacja dot. produktu biobdjczego:
2....

Sporzadzil/a: $ {imieNazwiskoPracownika}
Data: ${dataDzisiejsza}



Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

DEPARTAMENT REJESTRACJI T OCENY Warszawa,
DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
numer sprawy. $ {numerSprawy}

${nazwaPodmiotu}
${adresPodmiotu}

ZAWIADOMIENIE

o niezalatwieniu sprawy w terminie okreSlonym w art. 20 ust. 1 ustawy z dnia
9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2015 r. poz. 1926)

Dnia ${dataZalozeniaWniosku} do Urzedu Rejestracji Produktoéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych wplynat wniosek nr ${numerSprawy} o
wydanie pozwolenia na obrot produktem biobojczym ${nazwaProduktu}. Dodatkowo strona
wniosta .......

Uzasadnienie/wskazanie przyczyny

W zwigzku z powyzszym na podstawie art. 36 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23) Prezes Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych zawiadamia,
ze ze wzgledu na trwajace szczegodtowe postepowanie administracyjne nie jest mozliwe
zalatwienie sprawy w sze$ciomiesi¢cznym terminie okreslonym w art. 20 ust. 1 ustawy z dnia
9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobojczych (Dz. U. 2015 r. poz. 1926).

Przewidywany termin zalatwienia sprawy ......

Otrzymuja:
1. Strona / Strona reprezentowana przez petnomocnika: $ {imieNazwiskoWnioskodawcy}
2.ala

Sporzadzilt/a: $ {imieNazwiskoPracownika}
Data: ${dataDzisiejsza}



WYDZIAL QCEN Y DQKUMENTACJI
PRODUKTOW BIOBOJCZYCH Warszawa,

numer sprawy. $ {numerSprawy}

Wydzial Rejestracji
Produktow Biobdjczych
w/m

Wydzial Oceny Dokumentacji Produktéow Biobodjczych uprzejmie informuje,
ze akceptuje tres¢ oznakowania opakowania produktu biobojczego

Nazwa produktu biobdjczego: ${nazwaProduktu}

Numer wniosku: ${numerSprawy}

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego: $ {nazwaPodmiotu} ${adresPodmiotu}
Przeznaczenie produktu biobédjczego (wg wniosku): ${grupaProduktowa}

w zaKkresie: ${przeznaczenie}

W zalaczeniu:

e dokumentacja przekazana do RBO;
2 wersje tresci oznakowania opakowania, w tym zaakceptowana z dnia ... (stron:...);
2 wersje ulotki informacyjnej, w tym zaakceptowana z dnia ... (stron:...);
zaktualizowany wniosek z dnia ....;
metryka sprawy.

Czy substancja czynna znajduje si¢ w unijnym wykazie zatwierdzonych substancji czynnych

TAK NIE
(data)
${nazwaSubstancji}  ${numerWE}, $|S${nazwaSubstancji}  ${numerWE}, §
{numerCAS} {numerCAS}
data zatwierdzenia

Sprawe prowadzi: Anna Kaminska ?

Sporzadzil/a: $ {imieNazwiskoPracownika}
Data: ${dataDzisiejsza}



WYDZIAL REJESTRACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH Warszawa, dn.

numer sprawy.$ {numerSprawy}

Wydzial Oceny Dokumentacji
Produktow Biobojczych
w/m

Wydzial Rejestracji Produktow Biobdjczych zwraca si¢ z uprzejma prosba o oceng
skutecznos$ci produktu biobojczego:

Nazwa produktu biobdjczego: ${nazwaProduktu}
Numer wniosku: $ {numerSprawy}

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego: ${nazwaPodmiotu}
${adresPodmiotu}

Przeznaczenie produktu biobdjczego (wg wniosku): ${grupaProduktowa}
w zaKkresie: ${przeznaczenie}

Nazwa substancji czynnej i jej stezenie:

Substancja czynna WE CAS Zawarto$¢
${nazwaSubstancjiCzynne;j} $ $ ${zawartosc}
{numerW | {numerCAS
E} }

Metody: Uchwala 23/2012, EN 1276, ...
Uwagi dodatkowe:

e dokumentacja w POBIS2
e pelnomocnicy: ${imieNazwiskoWnioskodawcy}
[

Z powazaniem,

Zalacznik: metryka sprawy

Sporzadzil/a: $ {imieNazwiskoPracownika}
Data: ${dataDzisiejsza}



WYDZIAL OCENY DOKUMENTACJI Warszawa,
PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
${numerSprawy}

OPINIA DOTYCZACA SKUTECZNOSCI PRODUKTU BIOBOJCZEGO

Dotyczy: weryfikacja badan skutecznosci dziatania produktu biobdjczego wg pisma (nalezy
podacé numer pisma)

Nazwa produktu biobdjczego: ${nazwaProduktu}
Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego: $ {nazwaPodmiotu} ${adresPodmiotu}
Przeznaczenie produktu biobdjczego (wg wniosku): ${grupaProduktowa}
w zaKkresie: ${przeznaczenie}
Nazwa substancji czynnej i jej stezenie:
1. ${nazwaSubstancji} $ {numerWE}, ${numerCAS}
2.

Informujemy, ze przedstawiona dokumentacja dotyczaca oznaczenia dzialania
(bakteriobdjczego/ grzybobojczego....) jest wystarczajaca do zaakceptowania
skutecznos$ci dzialania ....... produktu biobdjczego: ${nazwaProduktu}

Opinia zostala sporzadzona w oparciu o dokumentacje¢ zalaczong w systemie POBIS2,
w sklad ktorej wchodzg:

1 Whniosek $ {numerSprawy} z dnia ${dataZlozeniaWniosku}
Raporty z badan skuteczno$ci/stabilnosci,
Karta charakterystyki produktu,
Tre$¢ oznakowania opakowania,
Karta charakterystyki,
Tre$¢ oznakowania opakowania,
Oswiadczenia podmiotu (jesli dotyczy).

N o b wnN

Whioski
1.

Podsumowanie

(nalezy poda¢ zakres wraz z stezeniami/dawkami skutecznymi, temperature i czas dziatania
produktu biobojczego, warunki stosowania /czyste czy brudne/, ewentualnie okres od
zastosowania produktu biobojczego do uzyskania skutku biobojczego. W przypadku
zawezenia zakresu stosowania PB, doktadng informacje w jakim zakresie (obszarze) zostato
one dokonane)



Uwagi dodatkowe:

Uwagi dotyczace tresci oznakowania opakowania: (w zakresie skutecznosci produktu,
4j., dawek, czasu dziatania produktu, temperatury, warunkow stosowania, sposobu aplikacji,
organizmow docelowych i inne informacje zwigzane ze skutecznosciq produktu biobojczego)

Sporzadzil/a: $ {imieNazwiskoPracownika} Otrzymat/a:
Data: ${dataDzisiejsza} Data:



WYDZIAL. OCENY DOKUMENTACJI Warszawa,
PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
numer sprawy. $ {numerSprawy}

OPINIA DOTYCZACA SKUTECZNOSCI PRODUKTU BIOBOJCZEGO

Dotyczy: weryfikacja badan skutecznosci dziatania produktu biobdjczego wg pisma (nalezy
podac numer pisma)

Nazwa produktu biobdjczego: ${nazwaProduktu}
Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego: $ {nazwaPodmiotu} ${adresPodmiotu}
Przeznaczenie produktu biobojczego (wg wniosku): ${grupaProduktowa}
w zakresie: ${przeznaczenie}
Nazwa substancji czynnej i jej stezenie:
1. ${nazwaSubstancji} ${numerWE}, ${numerCAS}
2.

Informujemy, ze przedstawiona dokumentacja dotyczaca oznaczenia dzialania
(bakteriobdjczego/ grzybobojczego....) jest niewystarczajaca do zaakceptowania
skutecznosci dzialania ....... produktu biobdjczego: ${nazwaProduktu}

Opinia zostala sporzadzona w oparciu o dokumentacj¢ zalaczona w systemie POBIS2,
w sklad ktorej wchodza:
1 Whniosek $ {numerSprawy} z dnia §{dataZlozeniaWniosku}

2 Raporty z badan skutecznos$ci/stabilnosci,
3 Karta charakterystyki produktu,
4 Tre$¢ oznakowania opakowania,
5 Karta charakterystyki,
6 Tre$¢ oznakowania opakowania,
7 Oswiadczenia podmiotu (jesli dotyczy).
Whioski
1.
Podsumowanie

(nalezy podac zwiezlg informacje, na podstawie ktorej nie zaakceptowano dostarczonych
wraz z wnioskiem badan jako wystarczajgce do wuznania produktu za skuteczny
w deklarowanym/deklarowanych przez podmiot zakresie/zakresach)

Sporzadzil/a: $ {imieNazwiskoPracownika} Otrzymal/a:
Data: ${dataDzisiejsza} Data:



Uwagi dodatkowe:

Uwagi dotyczace tresci oznakowania opakowania: brak uwag

Sporzadzil/a: $ {imieNazwiskoPracownika} Otrzymal/a:
Data: ${dataDzisiejsza} Data:



PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa,

${nazwaPodmiotu}
${adresPodmiotu}

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 1 1 art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2015 r. poz. 1926) wydaje si¢

pozwolenie nr ${numerPozwolenia} na obrot produktem biobdjczym ${nazwaProduktu}

1. Nazwa produktu biobodjczego:
${nazwaProduktu}

2. Grupa produktowa, posta¢ uzytkowa produktu biobdjczego i jego przeznaczenie:
${grupaProduktowa} wg zatacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania
produktéw biobojczych, (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012, str. 1, z p6zn. zm.);
${postacProduktu}, $ {przeznaczenieProduktu}

3. Imie¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:

${nazwaPodmiotu} ${adresPodmiotu}

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca
na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawartos¢ w produkcie biobdjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna WE CAS Zawarto$¢
${nazwaSubstancji} $ $ ${zawartosc}
{numerW | {numerCAS
E} }

5. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytworcy
produktu biobéjczego:

${nazwaWytworcy} ${adresWytworcy}

6. Rodzaj opakowania:

$ {numerSprawy}
Strona 1z 3




PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

${rodzajOpakowania}

7. Okres waznosci produktu biobojczego:
$ {okresWaznosci}

8. Informacja o rodzaju uzytkownika:
${przeznaczenie}

9. Inne postanowienia decyzji:

Tre$¢ oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE

Od wuzasadnienia niniejszej decyzji odstagpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), poniewaz uwzglednia ona
w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), stronie sluzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14
dni od dnia doreczenia decyzji.

Zataczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim

Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez petnomocnika/6w: $ {imieNazwiskoWnioskodawcy}
$ {adresWnioskodawcy}

numer sprawy
Strona 2 z 3




PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

| 2.a/a

Sporzadzil/a: $ {imieNazwiskoPracownika}
Data: ${dataDzisiejsza}

33

Strona 3 z 3

numer sprawy



RAPORT WICEPREZESA DS. PRODUKTOW BIOBOJCZYCH DO PREZESA URZEDU
W SPRAWIE POZWOLENIA NA OBROT PRODUKTEM BIOBOJCZYM W TRYBIE ART.

19 UST. 1 I ART. 16 UST. 2 USTAWY Z DNIA 9 PAZDZIERNIKA 2015 R.
O PRODUKTACH BIOBOJCZYCH (DZ. U. Z 2015 R. POZ. 1926)

WNIOSEK NR: ${numerSprawy}

1. NAZWA PRODUKTU BIOBOJCZEGO

$ {nazwaProduktu}

2. GRUPA PRODUKTU BIOBOJCZEGO

${grupaProduktowa} wg zatgcznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktow
biobojczych, (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012, str. 1, z p6zn. zm.)

3. POSTAC UZYTKOWA PRODUKTU BIOBOJCZEGO I JEGO PRZEZNACZENIE

${postacProduktu}, ${przeznaczenieProduktu}

4. CHEMICZNA NAZWA SUBSTANCJI CZYNNEJ LUB SUBSTANCJI CZYNNYCH
(LUB INNA POZWALAJACA NA USTALENIE TOZSAMOSCI SUBSTANCJI CZYNNEYJ),
ORAZ JEJ ZAWARTOSC W PRODUKCIE BIOBOJCZYM W JEDNOSTKACH
METRYCZNYCH, JEJ NUMER WE I NUMER CAS

Substancja czynna WE CAS Zawarto$¢

$ {nazwaSubstancji} $ $ ${zawartosc}
{numerW | {numerCAS

E} }

5. RODZAJ OPAKOWANIA

${rodzajOpakowania}

6. IMIE I NAZWISKO ORAZ ADRES ALBO NAZWA (FIRMA) ORAZ ADRES SIEDZIBY
PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

${nazwaPodmiotu} ${adresPodmiotu}

7. IMIE I NAZWISKO ORAZ ADRES ALBO NAZWA (FIRMA) ORAZ ADRES
WYTWORCY PRODUKTU BIOBOJCZEGO

${nazwaWytworcy} ${adresWytworcy}

8. OKRES WAZNOSCI PRODUKTU BIOBOJCZEGO

${okresWaznosci}

9. OKRES WAZNOSCI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU PRODUKTU
BIOBOJCZEGO

Do dnia 2024-12-31.

Strona 1z 2



10. PODSUMOWANIE

Dot. udokumentowania istnienia substancji czynnej w obrocie na terenie RP przed wejsciem
w zycie ustawy o produktach biobéjczych

Rozporzadzenie Komisji WE Nr 1062/2014,

- Zalacznik 11

Dot. drukow informacyjnych

tre§¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim

Uwagi:

$ {przeznaczenie}

11. WNIOSEK WICEPREZESA DO PREZESA URZEDU

Proponuje si¢: wydanie pozwolenia do dnia 2024-12-31.

Zataczniki:
1. projekt decyzji
2. pismo przewodnie do wnioskodawcy

Sporzadzil/a: $ {imieNazwiskoPracownika}
Data: ${dataDzisiejsza}
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DEPARTAMENT REJESTRACJI T OCENY Warszawa,
DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
numer sprawy. $ {numerSprawy}

${nazwaPodmiotu}
${adresPodmiotu}

Strona reprezentowana przez pelnomocnika/ow:
${imieNazwiskoWnioskodawcy}
${adresWnioskodawcy}

W zwiazku z decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktow Biobdjczych, dotyczaca pozwolenia na obrot produktem
biobdjczym

0 nazwie: $ {nazwaProduktu}

nazwa substancji czynnej oraz jej zawartos¢:

Substancja czynna WE CAS Zawartos¢

$ {nazwaSubstancji} $ $ ${zawartosc}
{numerW | {numerCAS
E} b

podmiot odpowiedzialny:

${nazwaPodmiotu} ${adresPodmiotu}

Departament Rejestracji 1 Oceny Dokumentacji Produktow Biobdjczych przesyta
w  zalgczeniu  przedmiotowe pozwolenie nr  ${numerPozwolenia} z dnia
................................... roku wraz z zatwierdzong tre$cig oznakowania opakowania.

Do wiadomosci:
1. Strona
2.ala



PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

N Warszawa,

${nazwaPodmiotu}
${adresPodmiotu}

DECYZJA

Na podstawie art. 105 § 2 i art. 104 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23)

umarza si¢ postepowanie wszczete wnioskiem nr ${numerSprawy} z dnia $
{dataZalozeniaWniosku} o wydanie pozwolenia na obrét produktem biobdéjczym $
{nazwaProduktu}

UZASADNIENIE

W dniu ${dataZalozeniaWniosku} podmiot odpowiedzialny ${nazwaPodmiotu} $
{adresPodmiotu} zlozyt wniosek nr ${numerSprawy} w sprawie wydania pozwolenia na
obrét produktem biobojczym $ {nazwaProduktu}.

W trakcie rozpatrywania sprawy w dniu .....r. podmiot ${nazwaPodmiotu} wystapit
z prosba o umorzenie postgpowania w sprawie wydania pozwolenia na obrdt produktem
biobojczym ${nazwaProduktu}.

Przepis art. 105 § 2 Kodeksu postepowania administracyjnego stanowi, iz organ
administracji publicznej moze umorzy¢ postgpowanie, jezeli wystagpi o to strona,
a nie sprzeciwiajg si¢ temu inne strony oraz gdy nie jest to sprzeczne z interesem spotecznym.

Poniewaz nie zachodza okolicznos$ci uniemozliwiajace przychylenie si¢ do wniosku
strony, orzeczono jak na wstepie.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca

1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23) stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji

${numerSprawy}
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PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie
14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: $ {imieNazwiskoWnioskodawcy}
2.ala

Sporzadzita: ${imieNazwiskoPracownika}
Data: ${dataDzisiejsza}

${numerSprawy}
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RAPORT DYREKTORA DEPARTAMENTU REJESTRACJI I OCENY DOKUMENTACJI
PRODUKTOW BIOBOJCZYCH DO WICEPREZESA URZEDU

DS. PRODUKTOW BIOBOJCZYCH W SPRAWIE DECYZJI O UMORZENIU
POSTEPOWANIA WSZCZETEGO WNIOSKIEM O WYDANIE POZWOLENIA
NA OBROT PRODUKTEM BIOBOJCZYM W TRYBIE NA PODSTAWIE ART. 105 § 2
I ART. 104 § 1 USTAWY Z DNIA 14 CZERWCA 1960 R. KODEKS POSTEPOWANIA
ADMINISTRACYJNEGO (DZ. U. Z 2016 R. POZ. 23)

1. NAZWA PRODUKTU BIOBOJCZEGO
$ {nazwaProduktu}

2. IMIE I NAZWISKO ORAZ ADRES ALBO NAZWA (FIRMA) ORAZ ADRES SIEDZIBY
PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

${nazwaPodmiotu} ${adresPodmiotu}

3. OPIS SPRAWY

W dniu ${dataZlozeniaWniosku} podmiot odpowiedzialny ${nazwaPodmiotu} ${adresPodmiotu}
ztozyt wniosek nr $ {numerSprawy} w sprawie wydania pozwolenia na obrot produktem
biobojczym ${nazwaProduktu}.

W trakcie rozpatrywania sprawy w dniu ... r. podmiot nazwa podmiotu wystapit z prosba o
wycofanie wniosku o wydanie pozwolenia na obrot produktem biobdjczym ${nazwaProduktu}.

4. PODSUMOWANIE I WNIOSKI

Przepis art. 105 § 2 Kodeksu postgpowania administracyjnego stanowi, iz organ administracji
publicznej moze umorzy¢ postgpowanie, jezeli wystagpi o to strona, a nie sprzeciwiajg si¢ temu
inne strony oraz gdy nie jest to sprzeczne z interesem spotecznym.

5. WNIOSEK DYREKTORA DEPARTAMENTU DO WICEPREZESA URZEDU

Proponuje si¢ wydanie decyzji o umorzeniu postgpowania wszczetego wnioskiem
nr ${numerSprawy} w sprawie wydania pozwolenia na obrot produktem biobojczym $
{nazwaProduktu}

Zakaczniki:
1. projekt decyzji
2. pismo przewodnie do wnioskodawcy

Sporzadzil/a: $ {imieNazwiskoPracownika}
Data: ${dataDzisiejsza}



Urzad Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601
DEPARTAMENT REJESTRACJI I OCENY Warszawa,
DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
numer sprawy. $ {numerSprawy}

${nazwaPodmiotu}
${adresPodmiotu}

Strona reprezentowana przez petnomocnika:
${imieNazwiskoWnioskodawcy}
${adresWnioskodawcy}

W zwigzku z decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktow Biobojczych, dotyczaca umorzenia postgpowania wszczetego
wnioskiem nr ${numerSprawy} z dnia ${dataZlozeniaWniosku} w sprawie wydania
pozwolenia na obrét produktem biobojczym $ {nazwaProduktu}

podmiot odpowiedzialny:
${nazwaPodmiotu}
${adresPodmiotu}

Departament Rejestracji 1 Oceny Dokumentacji Produktow Biobdjczych przesyta
w zalaczeniu przedmiotowa decyzje zdnia ............ccceeveieeennnn. roku.

Otrzymuja:
1. Strona
2.ala



PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Nr ${numerDecyzji} Warszawa,

${nazwaPodmiotu}
${adresPodmiotu}

DECYZJA

Na podstawie art. 16 w zwiagzku z art. 19 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobojczych (Dz. U. z 2015 r. poz. 1926)

odmawia si¢ wydania pozwolenia na obrot produktem biobdjczym ${nazwaProduktu}
w sprawie wszczetej wnioskiem ${numerSprawy} z dnia ${dataZlozeniaWniosku} .

UZASADNIENIE

W dniu ${dataZlozeniaWniosku} podmiot odpowiedzialny ${nazwaPodmiotu} zlozyt
wniosek nr ${numerSprawy} o wydanie pozwolenia na obrét produktem biobdjczym $
{nazwaProduktu}.

Majac na uwadze powyzsze, orzeka si¢ jak na wstepie.
Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23) stronie shuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: $ {imieNazwiskoWnioskodawcy}

Sporzadzit/a: $ {imieNazwiskoPracownika}

Data: ${dataDzisiejsza}

${numerSprawy}
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RAPORT WICEPREZESA DS. PRODUKTOW BIOBOJCZYCH DO PREZESA URZEDU
W SPRAWIE DECYZJI O ODMOWIE WYDANIA POZWOLENIA NA OBROT
PRODUKTEM BIOBOJCZYM W TRYBIE ART. 16 W ZWIAZKU Z ART. 19 USTAWY
Z DNIA 9 PAZDZIERNIKA 2015 R. O PRODUKTACH BIOBOJCZYCH (DZ. U. Z 2015 R.
POZ. 1926)

WNIOSEK NR: ${numerSprawy}

1. NAZWA PRODUKTU BIOBOJCZEGO

$ {nazwaProduktu}

2. NAZWA i ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

$ {nazwaPodmiotu} ${adresPodmiotu}

3. OPIS SPRAWY

W dniu ${dataZlozeniaWniosku} podmiot odpowiedzialny ${nazwaPodmiotu} ztozyt wniosek
nr $ {numerSprawy} o wydanie pozwolenia na obrot produktem biobdjczym ${nazwaProduktu}.

Opis sprawy

4. PODSUMOWANIE I WNIOSKI

Przepis art. 16 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015r. o produktach biobdjczych stanowi,
iz pozwolenia na obrot, zmiana pozwolenia na obrét albo uchylenie pozwolenia na obrot
nastepuje w drodze decyzji administracyjnej Prezesa Urzgdu

5. WNIOSEK WICEPREZESA DO PREZESA URZEDU

Proponuje si¢ wydanie decyzji o odmowie wydania pozwolenia na obrot produktem
biobdjczym ${nazwaProduktu}

Zalaczniki:
1. projekt decyz;ji
2. pismo przewodnie do wnioskodawcy

Sporzadzil/a: $ {imieNazwiskoPracownika}
Data: ${dataDzisiejsza}



Urzad Rejestracji
Produktiw Leczniczyveh, Wyrobdw Medveznyveh i Produktow Biobéjezyveh
Al Jerozolimskie 1810, 02232 Warsrawva tel. 148 22 4921100, fax +48 22 4921109
MWIP 521-32—-14-182 EEGOMN (132494601
DEPARTAMENT REJESTRACJI I OCENY
DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
numer sprawy. $ {numerSprawy}

${nazwaPodmiotu}
${adresPodmiotu}

Strona reprezentowana przez pelnomocnika/ow:
${imieNazwiskoWnioskodawcy}
${adresWnioskodawcy}

W zwigzku z decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktow Biobdjczych, dotyczaca decyzji o odmowie wydania pozwolenia
na obrét produktem biobojczym

o nazwie: ${nazwaProduktu}

podmiot odpowiedzialny: ${nazwaPodmiotu} ${adresPodmiotu}

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych
przesyta w zalgczeniu przedmiotowa decyzje z dnia ................ccooeeneenn roku.

Do wiadomoéci:
1. Strona
2.ala



PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa,

${nazwaPodmiotu}
${adresPodmiotu}

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 98 § 1 i art. 123 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2016 poz. 23)

zawiesza si¢ postepowanie wszczete wnioskiem nr S${numerSprawy} z dnia $

{dataZlozeniaWniosku} o wydanie pozwolenia na obrot produktem biobdjczym $
{nazwaProduktu}

UZASADNIENIE

W dniu ${dataZlozeniaWniosku} podmiot odpowiedzialny ${nazwaPodmiotu} zlozyt
wniosek nr ${numerSprawy} o wydanie pozwolenia na obrdt produktem biobojczym $
{nazwaProduktu}.

W trakcie rozpatrywania wniosku podmiot odpowiedzialny zwrocit si¢ w  dniu
... Zzwnioskiem o zawieszenie postgpowania.

Zgodnie z przepisem art. 98 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego organ administracji publicznej moze zawiesi¢ postgpowanie, jezeli wystapi
o0 to strona, na ktorej zadanie postepowanie zostato wszczete.

Z uwagi na przychylenie si¢ do prosby strony postanawia si¢, jak na wstepie.

Pouczenie:

Na podstawie 101 § 3 w zw. z art. 141 1 art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego stronie stuzy zazalenie na niniejsze
postanowienie, ktére wnosi si¢ w terminie 7 dni od dnia dorgczenia postanowienia do Prezesa
Urzgdu Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych.

Jednocze$nie informuje sig, iz zgodnie z art. 98 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego, strona ma trzy lata od daty zawieszenia postepowania

${numerSprawy}
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
na zwrdcenie si¢ do organu o podjecie postgpowania. Jezeli w tym czasie strona nie zwrdci
si¢ z takim wnioskiem, zadanie wszczgcia postgpowania bgdzie uwazane za wycofane.

Otrzymuja:
1. Strona / Strona reprezentowana przez petnomocnika: $ {imieNazwiskoWnioskodawcy}
2. ala

Sporzadzil/a: ${imieNazwiskoPracownika}
Data: ${dataDzisiejsza}

${numerSprawy}
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa,

${nazwaPodmiotu}
${adresPodmiotu}

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 123 § 11 art. 97 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2016 poz. 23)

podejmuje si¢ postepowanie w sprawie wszczetej wnioskiem ${numerSprawy} z dnia $
{dataZlozeniaWniosku} o wydanie pozwolenia na obroét produktem biobdjczym $
{nazwaProduktu}

UZASADNIENIE

W dniu ${dataZlozeniaWniosku} podmiot odpowiedzialny ${nazwaPodmiotu} ztozyt
wniosek nr ${numerSprawy} o wydanie pozwolenia na obrét produktem biobdjczym $
{nazwaProduktu}

W trakcie rozpatrywania wniosku podmiot odpowiedzialny zwrdcit si¢ w dniu
... Zzwnioskiem o zawieszenie postgpowania.

W dniu ... podmiot odpowiedzialny nadestal wniosek o wznowienie postgpowania
w zakresie rozpatrywania przedmiotowego wniosku.

W zwiazku z faktem, iz ustaty przyczyny uzasadniajgce zawieszenie postepowania
postanawia si¢, jak na wstepie.

Pouczenie:
Niniejsze postanowienie jest ostateczne i nie przystuguje na nie zazalenie.

Otrzymuja:
1. Strona / Strona reprezentowana przez petnomocnika: $ {imieNazwiskoWnioskodawcy}
2.ala

Sporzadzil/a: $ {imieNazwiskoPracownika}
Data: ${dataDzisiejsza}

$ {numerSprawy}
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa,

${nazwaPodmiotu}
${adresPodmiotu}

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 261 § 2 w zwiazku z art. 123 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23)

zwraca si¢ stronie wniosek nr ${numerSprawy} z dnia ${dataZlozeniaWniosku} o
wydanie pozwolenia na obrét produktem biobdjczym ${nazwaProduktu}

UZASADNIENIE

W dniu ${dataZlozeniaWniosku} podmiot odpowiedzialny $ {nazwaPodmiotu} ztozyt
wniosek nr $ {numerSprawy} o wydanie pozwolenia na obrot produktem biobdjczym $
{nazwaProduktu}. Na podstawie art. 261 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego w zwigzku z art. 44 ust. 6 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015
I.

o produktach biobojczych (Dz. U. z 2015 r. poz. 1926) oraz zgodnie z wymogami
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 grudnia 2015 r. w sprawie optat za czynno$ci
zwigzane z dopuszczeniem produktu biobdjczego do obrotu (Dz. U. z 2015 r. poz. 2192),
pismem z dnia .... r. strona zostata wezwana do uiszczenia optaty w wysokosci

1000 zt w terminie 14 dni i nie uiscila optaty w w/w terminie. Zgodnie z § 44 ust. 11 ustawy

z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobojczych optaty dotyczace wydania pozwolenia
na obrdt, zmiany pozwolenia na obrot sg wnoszone przez wnioskodawce wraz ze ztozeniem
wniosku. Zgodnie za$ z art. 261 § 1 ustawy Kodeks postgpowania administracyjnego, jezeli
strona nie wptacila naleznosci tytutem optat i kosztow postepowania, ktore zgodnie

z przepisami powinny by¢ uiszczone z gory, organ administracji publicznej prowadzacy
postepowanie wyznaczy jej termin do wniesienia tych naleznosci. Termin ten nie moze by¢
krétszy niz 7 dni, a dluzszy niz 14 dni. Zgodnie z art. 261 § 2 Kpa jezeli w wyznaczonym

${numerSprawy}
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terminie nalezno$ci nie zostang uiszczone, podanie podlega zwrotowi lub czynnosé
uzalezniona od wniesienia optaty zostanie zaniechana.

Z uwagi na to, ze strona nie uiscita optaty w terminie, postanowiono jak na wstepie.

Pouczenie:

Na podstawie art. 261 § 3, art. 141 1 art. 127 § 3 w zwiazku z art. 144 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23) stronie
stuzy zazalenie na niniejsze postanowienie, ktore wnosi si¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 7 dni
od dnia dorgczenia postanowienia.

Otrzymuja:
1. Strona / Strona reprezentowana przez petnomocnika: $ {imieNazwiskoWnioskodawcy}
2.ala

Sporzadzil/a: ${imieNazwiskoPracownika}
Data: ${dataDzisiejsza}

${numerSprawy}
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Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medyvcznych i Produktow Biobojczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, tax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

DEPARTAMENT REJESTRACJI I OCENY Warszawa,
DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
numer sprawy. $ {numerSprawy}

${nazwaPodmiotu}
${adresPodmiotu}

Dotyczy produktu biobojczego:
Nazwa: $ {nazwaProduktu}
Podmiot odpowiedzialny: $ {nazwaPodmiotu} ${adresPodmiotu}

Nr wniosku: $ {numerSprawy}

Informuj¢, iz w zwigzku z nieusunigciem w wyznaczonym przez Prezesa Urzgdu
Rejestracji  Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych
terminie brakow okreslonych w wezwaniu nr ${numerSprawy} z dnia .............. zgodnie z art.
64 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z
2016 r. poz. 23) wniosek nr ${numerSprawy} z dnia ${dataZlozeniaWniosku} w sprawie
wydania pozwolenia na obrot ww. produktem biobojczym pozostawia si¢ bez rozpoznania.

Otrzymuja:
1. Strona / Strona reprezentowana przez petnomocnika:$ {imieNazwiskoWnioskodawcy}
2. ala

Sporzadzil/a: $ {imieNazwiskoPracownika}
Data: ${dataDzisiejsza}



PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Warszawa,

${nazwaPodmiotu}

${adresPodmiotu}

DECYZJA

Na podstawie art. 25 w zwigzku z art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2015 r. poz. 1926)

uchyla si¢ z dniem ... decyzje nr UR.PB... w sprawie wydania pozwolenia nr $
{numerPozwolenia} na obrot produktem biobdjczym ${nazwaProduktu}

UZASADNIENIE

Od wuzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23) poniewaz uwzglednia ona
w calo$ci zadanie strony.

Majac powyzsze na uwadze orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23) stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych, w terminie

14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Otrzymuja:
1. Strona / Strona reprezentowana przez petnomocnika: ${imieNazwiskoWnioskodawcy}
2.ala

Sporzadzil/a: $ {imieNazwiskoPracownika}

Data: ${dataDzisiejsza}

$ {numerSprawy}
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RAPORT WICEPREZESA DS. PRODUKTOW_ BIOBOJCZYCH DO PREZESA

URZEDU W _SPRAWIE UCHYLENIA POZWOLENIA NA OBROT PRODUKTEM

BIOBOJCZYM W TRYBIE ART. 25 W _ZWIAZKU Z ART. 16 UST. 2 USTAWY
ZDNIA 9 PAZDZIERNIKA 2015 R. O PRODUKTACH BIOBOJCZYCH

(DZ.U.Z 2015 R. POZ. 1926)

WNIOSEK NR: ${numerSprawy}

1. NAZWA PRODUKTU BIOBOJCZEGO

S{nazwaProduktu}

2. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

${nazwaPodmiotu} ${adresPodmiotu}

3.0PIS SPRAWY

W dniu ..., podmiot odpowiedzialny ${nazwaPodmiotu}, za posrednictwem pelnomocnika
Pana/i ${imieNazwiskoWnioskodawcy}, zwrocit si¢ z wnioskiem o uchylenie pozwolenia nr
$ {numerPozwolenia} na obrét produktem biobojczym ${nazwaProduktu}.

4.PODSUMOWANIE I WNIOSKI

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstagpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23) poniewaz uwzglednia ona
w cato$ci zadanie strony.

S.WNIOSEK WICEPREZESA DO PREZESA URZEDU

Proponuje si¢ wydanie decyzji o uchyleniu pozwolenia nr ${numerPozwolenia} na obrot
produktem biobojczym ${nazwaProduktu}.

Zataczniki:
1.projekt decyzji
2. pismo przewodnie do wnioskodawcy




Sporzadzil/a: $ {imieNazwiskoPracownika}

Data: ${dataDzisiejsza}




Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601
DEPARTAMENT REJESTRACJI I OCENY Warszawa,
DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
numer sprawy. $ {numerSprawy}

${nazwaPodmiotu}
${adresPodmiotu}

Strona reprezentowana przez petnomocnika/ow:
${imieNazwiskoWnioskodawcy}
${adresWnioskodawcy}

W zwigzku z decyzjg Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i1 Produktow Biobojczych, dotyczaca uchylenia decyzji nr UR.PB.... w sprawie
wydania pozwolenia nr $ {numerPozwolenia} na obrét produktem biobdjczym

o nazwie: ${nazwaProduktu}
podmiot odpowiedzialny: ${nazwaPodmiotu} ${adresPodmiotu}

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktéw Biobojczych przesyta
w zalaczeniu przedmiotowa decyzje z dnia .....coeveveinninnnnen. roku.

Do wiadomosci:
1. Strona
2.ala



PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa,

Nr ${numerDecyzji}

${nazwaPodmiotu}
${adresPodmiotu}

DECYZJA

Na podstawie art. 51 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015r. o produktach biobdjczych
(Dz. U. z 2015 poz. 1926)

umarza si¢ postepowanie wszczete wnioskiem nr ${numerSprawy} zdnia $

{dataZlozeniaWniosku} r. o wydanie pozwolenia na obrot produktem biobojczym $
{nazwaProduktu}

UZASADNIENIE

W dniu ${dataZlozeniaWniosku} r. podmiot odpowiedzialny ${nazwaPodmiotu}
ztozyt wniosek nr $ {numerSprawy} o wydanie pozwolenia na obrot produktem biobdjczym $
{nazwaProduktu}.

Produkt biobdjczy ${nazwaProduktu}, przeznaczony do stosowania w grupie $
{grupaProduktowa} wg zatacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania
produktow biobojczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012, str. 1, z pézn. zm.), zawiera w
swoim sktadzie substancje czynng: ${nazwaSubstancji} WE: ${numerWE}, CAS: $
{numerCAS}.

uzasadnienie, np., takie:

Zgodnie z decyzja wykonawcza Komisji (UE) ${numerDecyzji} z dnia ... r.
niezatwierdzajaca $ {nazwaSubstancji} jako istniejgcej substancji czynnej do stosowania w

${numerSprawy}

Strona 1z 2



PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
produktach biobodjczych nalezacych do grupy produktowej ${grupaProduktowa}, substancja
czynna: ${nazwaSubstancji} WE: ${numerWE}, CAS: ${numerCAS} zostala
niezatwierdzona w grupie ${grupaProduktowa} Zgodnie natomiast z treScig art. 51 ustawy z
dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobojczych, postgpowanie o wydanie pozwolenia
na obrot, toczace si¢ w dniu niezatwierdzenia substancji czynnej zawartej w produkcie
biobdjczym, umarza si¢ z datg niezatwierdzenia tej substancji czynnej, zgodnie z przepisami
rozporzadzenia 528/2012. W zwiazku z powyzszym, biorac pod uwage, iz zawarta w
produkcie substancja czynna ${nazwaSubstancji} WE: ${numerWE}, CAS: ${numerCAS}
zostala niezatwierdzona w grupie ${grupaProduktowa}, nalezy umorzy¢ postgpowanie
w sprawie wydania pozwolenia na obrot produktem biobojczym $¢{nazwaProduktu,.

Majac powyzsze na uwadze, orzeka si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016, poz. 23), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyz;ji.

Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez petnomocnika: ${imieWWnioskodawcy}, $ {adresWnioskodawcy}
2.ala

Sporzadzil/a: $ {imieNazwiskoPracownika}
Data: ${dataDzisiejsza}

numer sprawy
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RAPORT WICEPREZESA DS. PRODUKTOW BIOBOJCZYCH DO PREZESA

URZEDU W _SPRAWIE DECYZJI O UMORZENIU W _TRYBIE ART. 51 USTAWY

Z DNIA 9 PAZDZIERNIKA 2015 R. O PRODUKTACH BIOBOJCZYCH (DZ. U. Z 2015
R. POZ. 1926) POSTEPOWANIA O WYDANIE POZWOLENIA NA OBROT

PRODUKTEM BIOBOJCZYM

Nr sprawy: $ {numerSprawy}

1. NAZWA PRODUKTU BIOBOJCZEGO

${nazwaProduktu}

2. NAZWA i ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

${nazwaPodmiotu} ${adresPodmiotu}

3. OPIS SPRAWY

W dniu ${dataZlozeniaWniosku} r. podmiot odpowiedzialny ${nazwaPodmiotu} ztozyt
wniosek nr ${numerSprawy} o wydanie pozwolenia na obrét produktem biobdjczym $
{nazwaProduktu}.

Produkt biobdjczy ${nazwaProduktu}, przeznaczony do stosowania w grupic $
{grupaProduktowa} wg zatacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku 1 stosowania
produktéw biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012, str. 1, z pézn. zm.), zawiera w
swoim skladzie substancje czynng: ${nazwaSubstancji}, WE: ${numerWE}, CAS: $
{numerCAS}.

uzasadnienie, np., takie:

Zgodnie z decyzja wykonawcza Komisji (UE) ${numerDecyzji} z dnia ... r
niezatwierdzajaca ${nazwaSubstancji} jako istniejacej substancji czynnej do stosowania w
produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej ${grupaProduktowa}, substancja
czynna: ${nazwaSubstancji}, WE: ${numerWE}, CAS: ${numerCAS} zostala
niezatwierdzona w grupie ${grupaProduktowa}.

4. PODSUMOWANIE i WNIOSKI

Zgodnie z trescig art. 51 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych,
postepowanie o wydanie pozwolenia na obrét, toczace si¢ w dniu niezatwierdzenia substancji
czynnej zawartej w produkcie biobojczym, umarza si¢ z datg niezatwierdzenia tej substancji
czynnej, zgodnie z przepisami rozporzadzenia 528/2012.

5. WNIOSEK WICEPREZESA DS. PRODUKTOW BIOBOJCZYCH DO PREZESA
URZEDU

Proponuje si¢ wydanie decyzji o umorzeniu postepowania o wydanie pozwolenia
na obrét produktem biobéjczym ${nazwaProduktu).

Zalaczniki:
1. projekt decyzji
2. pismo przewodnie do wnioskodawcy

Sporzadzit: $ {imieNazwiskoPracownika}
Dnia: ${dataDzisiejsza}



Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601
DEPARTAMENT REJESTRACJI I OCENY Warszawa,
DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
numer sprawy. $ {numerSprawy}

${nazwaPodmiotu}
${adresPodmiotu}

Strona reprezentowana przez petnomocnika:
${imieWnioskodawcy}
${adresWnioskodawcy}

W zwiazku z decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktéw Biobojczych dotyczaca umorzenia postgpowania w sprawie
wydania pozwolenia na obrdt produktem biob6jczym

0 nazwie: ${nazwaProduktu}

podmiot odpowiedzialny: ${nazwaPodmiotu} ${adresPodmiotu}

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktéw Biobdjczych przesyla
w zalaczeniu przedmiotowa decyzje z dnia ............. roku.

Do wiadomosci:
1. Strona
2.ala



PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa,

Nr ${numerDecyzji}

${nazwaPodmiotu}
${adresPodmiotu}

DECYZJA

Na podstawie art. 51 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015r. o produktach biobdjczych
(Dz. U. z 2015 poz. 1926)

umarza si¢ postepowanie wszczete wnioskiem nr ${numerSprawy} zdnia $
{dataZlozeniaWniosku} o wydanie pozwolenia na obrot produktem biobdjczym §
{nazwaProduktu}

UZASADNIENIE

W dniu ${dataZlozeniaWniosku} r. podmiot odpowiedzialny ${nazwaPodmiotu}
ztozyt wniosek nr $ {numerSprawy} o wydanie pozwolenia na obrot produktem biobdjczym $
{nazwaProduktu}

Produkt biobdjczy ${nazwaProduktu}, przeznaczony do stosowania w grupie $
{grupaProduktowa} wg zalacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania
produktow biobojczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012, str. 1, z pézn. zm.), zawiera w
swoim sktadzie substancje czynne: [${nazwaSubstancji}, WE: ${numerWE}, CAS: $
{numerCAS}]

uzasadnienie, np. takie:

Zgodnie z art. 19 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobojczych jednym z

warunkow uzyskania pozwolenia na obrot produktem biobdjczym jest kryterium,

ze produkt biobdjczy zawiera istniejace substancje czynne poddane ocenie lub bedace w fazie
numer sprawy
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

oceny na mocy rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 1062/2014 z dnia 4 sierpnia
2014 r. w sprawie programu pracy, ktorego celem jest systematyczne badanie wszystkich
istniejgcych substancji czynnych zawartych w produktach biobdjczych, o ktérych mowa

w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 528/2012, ale ktore nie zostaly
zatwierdzone dla tej grupy produktowej. W przedmiotowej sprawie substancje czynne zawarte
w produkcie $ {nazwaProduktu}: [${nazwaSubstancji}, WE: ${numerWE}, CAS: $
{numerCAS} ] zostaty zatwierdzone jako substancje czynne przeznaczone do stosowania w
produktach biobdjczych w grupie ${grupaProduktowa} , na mocy:uzasadnienie, do
rozwiniecia

Na podstawie art. 86 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 substancje czynne, w odniesieniu do ktérych Komisja przyjeta dyrektywy
dotyczace ich wilaczenia do zalgcznika I do dyrektywy 98/8/WE uznaje si¢ za zatwierdzone
na mocy niniejszego rozporzadzenia od dnia wiaczenia i wiacza si¢ je do wykazu, o ktérym
mowa w art. 9 ust. 2. Zatwierdzenie podlega warunkom okreslonym w tych dyrektywach
Komisji.

Majac na uwadze powyzsze, nalezy stwierdzi¢, ze produkt zawierajacy tylko
zatwierdzone substancje czynne, jak: [${nazwaSubstancji}, WE: ${numerWE}, CAS: $

{numerCAS}], moze zosta¢ wprowadzony do obrotu w grupie ${grupaProduktowa} w trybie
art. 17 i art. 33 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012.

Zgodnie natomiast z trescig art. 51 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobodjczych postepowanie o wydanie pozwolenia na obroét, toczace si¢ w dniu zatwierdzenia
substancji czynnej zawartej w produkcie biobojczym, umarza si¢ z datg zatwierdzenia tej
substancji czynnej, zgodnie z przepisami rozporzadzenia 528/2012.

W zwiazku z powyzszym, bioragc pod uwage, iz wszystkie substancje czynne zawarte
w produkcie zostaly zatwierdzone, a ostatnia substancja czynna — ${nazwaSubstancji}, WE:
${numerWE}, CAS: ${numerCAS}, zostala  zatwierdzona @z dniem §
{dataZatwierdzeniaSubstancji} r., nalezy umorzy¢ postgpowanie w sprawie wydania
pozwolenia na obrot produktem biobdjczym $¢{nazwaProduktu,.

Majac powyzsze na uwadze, orzeka si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016, poz. 23), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyz;ji.

Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez petnomocnika: ${imieWnioskodawcy}
2.ala

Sporzadzil/a: ${imieNazwiskoPracownika}
Data: ${dataDzisiejsza}

numer sprawy
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RAPORT WICEPREZESA DS. PRODUKTOW BIOBOJCZYCH DO PREZESA

URZEDU W SPRAWIE DECYZJI O UMORZENIU W TRYBIE ART. 51 USTAWY
Z DNIA 9 PAZDZIERNIKA 2015 R. O PRODUKTACH BIOBOJCZYCH (DZ. U. Z 2015

R. POZ. 1926) POSTEPOWANIA O WYDANIE POZWOLENIA NA OBROT
PRODUKTEM BIOBOJCZYM

Nr sprawy: $ {numerSprawy}

1. NAZWA PRODUKTU BIOBOJCZEGO
$ {nazwaProduktu}

2. NAZWA i ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
| ${nazwaPodmiotu} ${adresPodmiotu} |

3. OPIS SPRAWY

W dniu ${dataZlozeniaWniosku} r. podmiot odpowiedzialny n${nazwaPodmiotu} zlozyt
wniosek nr ${numerSprawy} o wydanie pozwolenia na obrot produktem biobdjczym $
{nazwaProduktu}. Produkt biobojczy ${nazwaProduktu}, przeznaczony do stosowania w
grupie ${grupaProduktowa} wg zatacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udost¢pniania na rynku i stosowania
produktéw biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167 z27.06.2012, str. 1, z pdzn. zm.), zawiera w
swoim skladzie substancje czynne: [${nazwaSubstancji}, WE: ${numerWE}, CAS: $
{numerCAS}].

Zgodnie z art. 19 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobojczych jednym
z warunkow uzyskania pozwolenia na obrdt produktem biobojczym jest kryterium, ze produkt
biobodjczy zawiera istniejgce substancje czynne poddane ocenie lub bedace w fazie oceny
na mocy rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 1062/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r.
W sprawie programu pracy, ktorego celem jest systematyczne badanie wszystkich istniejacych
substancji czynnych zawartych w produktach biobdjczych, o ktéorych mowa
w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 528/2012, ale ktore nie zostaty
zatwierdzone dla tej grupy produktowe;.

W przedmiotowej sprawie substancje czynne zawarte w produkcie ${nazwaProduktu}: [$
{nazwaSubstancji}, WE: ${numerWE}, CAS: ${numerCAS}], zostaly zatwierdzone jako
substancje czynne przeznaczone do stosowania w produktach biobdjczych w grupie $
{grupaProduktowa} , na mocy:

uzasadnienie, do rozwiniecia

Na podstawie art. 86 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
substancje czynne, w odniesieniu do ktérych Komisja przyjeta dyrektywy dotyczace ich
wlaczenia do zatacznika I do dyrektywy 98/8/WE uznaje si¢ za zatwierdzone na mocy
niniejszego rozporzadzenia od dnia wiaczenia 1 wlacza si¢ je do wykazu, o ktorym mowa
w art. 9 ust. 2. Zatwierdzenie podlega warunkom okreslonym w tych dyrektywach Komisji.
Majac na wuwadze powyzsze, nalezy stwierdzi¢, iz produkt zawierajacy tylko
ww. zatwierdzone substancje czynne, moze zosta¢ wprowadzony do obrotu w grupie $
{grupaProduktowa} w trybie art. 17 i art. 33 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) nr 528/2012.

4. PODSUMOWANIE i WNIOSKI

Zgodnie z tre$cig art. 51 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych
(Dz. U. z 2015 1. poz. 1926) postgpowanie o wydanie pozwolenia na obroét, toczace si¢ w dniu
zatwierdzenia substancji czynnej zawartej w produkcie biobdjczym, umarza si¢ z data
zatwierdzenia tej substancji czynnej, zgodnie z przepisami rozporzadzenia 528/2012.




5. WNIOSEK WICEPREZESA DS. PRODUKTOW BIOBOJCZYCH DO PREZESA
URZEDU

Proponuje si¢ wydanie decyzji o umorzeniu post¢gpowania o wydanie pozwolenia
na obrot produktem biobdjczym ${nazwaProduktu,.

Zataczniki:
1. projekt decyzji
2. pismo przewodnie do wnioskodawcy

Sporzadzil/a: $ {imieNazwiskoPracownika}
Data: ${dataDzisiejsza}
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Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601
DEPARTAMENT REJESTRACJI I OCENY Warszawa,
DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
numer sprawy.${numerSprawy}

${nazwaPodmiotu}
${adresPodmiotu}

Strona reprezentowana przez petnomocnika:
${imieWnioskodawcy}
${adresWnioskodawcy}

W zwiazku z decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktéw Biobojczych dotyczaca umorzenia postgpowania w sprawie
wydania pozwolenia na obrdt produktem biob6jczym

0 nazwie: ${nazwaProduktu}

podmiot odpowiedzialny: ${nazwaPodmiotu} ${adresPodmiotu}

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktéw Biobdjczych przesyla
w zalaczeniu przedmiotowa decyzje z dnia ............. roku.

Do wiadomosci:
1. Strona
2.ala



METRYKA SPRAWY

. numerSpraw
Oznaczenie o i . v}
<oraw ${nazwaPodmiotu}
prawy ${adresPodmiotu}
Tytut sprawy S${nazwaProduktu}
L . Okreslenie Wskazanie identyfikatora
Data podjetej Oznaczenie osoby . .
Lp. e S i podejmowanej dokumentu w aktach sprawy, do
€zynnosci podejmujgcej dang czynnosc L . , . /s
Czynnosci ktorego odnosi sie dana czynnosé
1 S{imieNazwiskoPracownika}

stanowisko

S{numerSprawy}.1




Decyzja: /16

KARTA WNIOSKU art. 95

o wydanie pozwolenia na obrét produktem biobdjczym badania




${numerSprawy} z dnia ${datazlozeniaWniosku}

— S{nazwaPodmiotu}
S{adresPodmiotu}

${nazwaProduktu}

Formalnie

Merytorycznie

Ztozone
dokument

Yy

dowadd wptaty
(10002t — nowy wniosek, 500zt-zmiana; 100zt zmiana PO)
(czy prawidtowa kwota, nr konta, nazwa PB))

Whiosek — czy poprawnie wypetniony i podpisany?
(czy na taka nazwe produktu jest wydane pozwolenie?
-sprawdzi¢ na WWW.

INF. DOT. DOSTAWCOW S.cz. zGODNA z ART.95

odpis z KRS/wypis z ewidencji
(wazny 6 m-cy) (kto upowazniony do podpisywania i
wystawiania petnomocnictw?)

Petnomocnictwo
(czy oryginat? podpis osoby odpowiedzialnej?) (optata 17 z1)

karta charakterystyki (nazwa produktu? czy stezenia i nazwy
subst. te same co we wniosku; etykiecie; badaniach?; inne
substancje czy w 1062, 2032)

sprawozdanie z badan skutecznosci (jakimi metodami? czy
nazwa produktu ta sama co wniosek? czy oryginat?)

dostep do badarn LOA

Etykieta (nazwa produktu? subst. czynne? podpis?)

Ulotka (nazwa produktu? subst. czynne? podpis?)

UBF / uzupetnienie

UBM / uzupetnienie

RBO Bad/TOO

Substancje czynne 1062 zatwierdzona

Nazwa PB




KARTA WERYFIKACJI WNIESIONEJ OPLATY

(poda¢ numer sprawy/preteketu-badaniaidiniezrege)

S{numerSprawy}

1. | Nazwa produktu biobdjczego: S{nazwaProduktu}
2. | Data ztozenia wniosku: S{dataZlozeniaWniosku}
3. | Nazwa wnioskodawcy/ S{nazwaPodmiotu}
Wpfacajacego; ${adresPodmiotu}
4. | Czy wniosek zostat optacony? TAK
(zaznaczyé¢ wtasciwe pole)
W przypadku zaznaczenia odpowiedzi TAK
nalezy wypetnic pola nr. 5-8 X
W przypadku odpowiedzi NIE nalezy przejs¢
do polanr 9
5. | Wysokosé naleznej optaty: 1000 zt
6. | Wysokos¢é optaty wniesionej 1000 zt
/stwierdzonej na podstawie dowodu
wptaty zatgczonego do wniosku
7. | Czy opfata zostata wniesiona w: Prawidtowej wysokosci Nieprawidtowef
(nalezy zaznaczy¢ wtasciwe pole)
8. | Data wniesienia opfaty (data z
przelewu)
9%,
10.
11.
12.
13.
14.
15.
16. | Czy dokonane zostato tak nie

potwierdzenie optaty/doptaty




przez BFK

17. | Data potwierdzenia
optaty/doptaty przez BFK:

18. | Uwagi dodatkowe:

Sporzadzit:

Data:

* W przypadku, gdy indywidualnego wniosku dotyczy kilka optat (doptat na podstawie wezwan przekazanych przez
komérke merytoryczng podmiotowi), pkt 9-17 karty kontrolnej mozna kopiowac stosownie do ilosci
kolejnych doptat.

Potwierdzam prawidtowos¢ weryfikacji optaty rejestracyjnej ztozonej do wniosku nr ${numerSprawy}

Zatwierdza:

Data:




KARTA WERYFIKACJI WNIESIONEJ OPLATY

${numerSprawy}

(poda¢ numer sprawy/pretokeh-badaniaklinteznegeo)

Nazwa produktu biobdjczego:

$ {nazwaProduktu }

Data ztozenia wniosku:

$ {dataZlozeniaWniosku }

Nazwa wnioskodawcy/
wplacajacego:

$ {nazwaPodmiotu }/
$ {imieWnioskodawcy }

Czy wniosek zostat oplacony?

(zaznaczy¢ wlasciwe pole)

W przypadku zaznaczenia odpowiedzi
TAK nalezy wypetnic¢ pola nr. 5-8

W przypadku odpowiedzi NIE nalezy
przejs¢ do pola nr 9

TAK

NIE

Wysokos$¢ naleznej opfaty:

1000 zt

Wysoko$¢ optaty wniesionej
/stwierdzonej na podstawie dowodu
wplaty zalaczonego do wniosku

1000 zt

Czy optata zostala wniesiona:
(nalezy zaznaczyc¢ witasciwe

pole)

Prawidlowej wysokos$ci

Nieprawidtowej
wysokosci

Data wniesienia optaty
(data z przelewu)

9%*.

W przypadku braku optaty lub
dokonania optaty w nieprawidtowej
wysokosci, przekazanie sprawy do
weryfikacji merytoryczne;j.

Data przekazania sprawy do
weryfikacji.

10.

Data i numer wezwania:

Data:

| Numer:

11.

Data odpowiedzi podmiotu na
wezwanie:

12.

Wysokos¢ naleznej
optaty/dopfaty:

13.

Wysoko$¢ optaty/doplaty
whniesionej /stwierdzonej na
podstawie dowodu wplaty
zatgczonego do odpowiedzi
podmiotu na wezwanie

14.

Czy optata zostala wniesiona:
(nalezy zaznaczyé wtasciwe
pole)

Prawidlowej wysokosci

Nieprawidlowej
wysokosci

15.

Data wniesienia oplaty (data z
przelewu)

16.

Czy dokonane zostato
potwierdzenie oplaty/doptaty
przez BFK

tak

nie

17.

Data potwierdzenia
optaty/doptaty przez BFK:

18.

Uwagi dodatkowe:

Sporzadzit: $ {imieNazwiskoPracownika }

Data:

* W przypadku, gdy indywidualnego wniosku dotyczy kilka optat (doptat na podstawie wezwan przekazanych przez

komorke merytoryczng podmiotowi), pkt 9-17 karty kontrolnej mozna kopiowac stosownie do ilosci
kolejnych doptat.




Potwierdzam prawidtowo$¢ weryfikacji optaty rejestracyjnej ztozonej do wniosku nr $
{numerSprawy }

Zatwierdza:
Data:




KARTA SPRAWY

wniosek o wydanie pozwolenia na obrét produktem biobdjczym

Decyzja:

art. 95

badania

${numerSprawy} z dnia ${datazlozeniaWniosku}

— ${nazwaPodmiotu} S{adresPodmiotu}

S${nazwaProduktu}

Formalnie | Merytorycznie

Ztozone
dokumenty

dowdd wptaty (1000zt)
(czy prawidtowa kwota, nr konta, nazwa PBr)

Whniosek — czy poprawnie wypetniony i podpisany?
(czy nazwa sprawdzona w Wykazie PB)

INF. DOT. DOSTAWCOW S.CZ. ZGODNA Z
ART.95

odpis z KRS/wypis z ewidencji/rejestru
zagranicznego

(wazny 6 m-cy) (kto upowazniony do podpisywania
i wystawiania petnomocnictw?)

Petnomocnictwo (czy oryginat? podpis osoby
odpowiedzialnej?) (czy optacone 17 zt)

karta charakterystyki/oswiadczenie (nazwa
produktu? czy stezenia i nazwy subst. te same co
we whniosku; etykiecie; badaniach?; czy zawiera
inne substancje wymienione w rozp. 1062, 2032)

sprawozdanie z badan skutecznosci (jakimi
metodami? czy nazwa produktu ta sama co we
whniosku? czy oryginat?), bad. stabilnosci

upowaznienie do korzystania z badan LoA

Etykieta (nazwa produktu? subst. czynne? podpis?)

Ulotka (nazwa produktu? subst. czynne? podpis?)

UBF / uzupetnienie

UBM / uzupetnienie

RBO Bad/TOO

PT:

Substancje czynne 1062

zatwierdzona

niezatwierdzona

Nazwa PB

UWAGI:




URZAD REJESTRACIJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktow Biobdjczych

$ {numerSprawy}

Kat. BE15

Dokumentacja dotyczaca dopuszczenia do obrotu
produktu biobdjczego

(tvtul teczki, rodzaj sprawy)

${nazwaProduktu}
(nazwa produktu biobdjczego)

${nazwaPodmiotu} ${adresPodmiotu}
(podmiot odpowiedzialny)

${dataZlozeniaWniosku} — ${dataZatwierdzeniaSubstancji}
(daty skrajne akt)

POZWOLENIE nr ${numerPozwolenia}*
odmowa*

umorzenie*

pozostawienie bez rozpoznania*

zwrot wniosku*
*niepotrzebne skresli¢



Zatgcznik Nr 2 do SPO nr UR/DIB/001

Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medyvcznych i Produktow Biobojczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

...................................... Warszawa, rok—miesigc—dzien
nazwa komorki organizacyjnej

UR.DIB.

${nazwaPodmiotu}
${adresPodmiotu}

ZASWIADCZENIE Nr 00/...(rok)

Na podstawie art. 7 ust. 3 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobojczych
((Dz. U. z 2015 1. poz. 1926)),oraz w zwigzku z art. 217 § 1 1 § 2 pkt 2 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 1., poz. 23)

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych

zaswiadcza, iz

produkt o nazwie: $ {nazwaProduktu}

podmiotu odpowiedzialnego/ ${nazwaPodmiotu} ${adresPodmiotu}
posiadacza pozwolenia*

nr pozwolenia/na obrét/na $ {numerPozwolenia}
udostepnienie na rynku lub
stosowania produktu biobdjczego:*

grupa produktu biobdjczego:* ${grupaProduktowa}

inne dane: (np. na wniosek zainteresowanego)

jest/nie jest wpisany do cz. I Wykazu Produktéw Biobdjczych.

Piecz¢é i podpis osoby upowaznionej

Sporzadzil/a: ${imieNazwiskoPracownika}
Data:

*- pola nieobowigzkowe do wypehienia, jezeli produkt nie jest wpisany do Rejestru Produktow Biobodjczych
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