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Powiadomienia nalezy sktadaé¢ w sposob okreslony
w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r.
w sprawie sposobu dokonywania zgtoszen i powiadomien
dotyczacych wyrobéw (Dz. U. z 2016 r. poz. 210).

1. W celu dokonania powiadomienia o wprowadzeniu na
terytorium  Rzeczypospolitej Polskiej pierwszego:
aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, wyrobu
medycznego, systemu lub zestawu zabiegowego Ilub
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, podmiot
dokonujacy powiadomienia wypeknia:

e formularz dla podmiotéw, ktorego wzoér jest okreslony
w zalaczniku nr 1 [1] do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia (dla kazdego wytwoércy, o ktdérego wyrobach
podmiot bedzie powiadamial, wypetnia sie jeden
formularz);

e odpowiednia liczbe formularzy dla wyrobéw objetych
powiadomieniem, ktorych  wzér jest  okreslony
w zalaczniku nr 4 [2] do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia (dla kazdego kolejnego wytworcy wypetnia sie
osobne formularze zawierajace informacje o maksymalnie
20 wyrobach).

2. W celu dokonania powiadomienia o0 rozpoczeciu
wykonywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
oceny dzialania wyrobu do oceny dziatania,
Swiadczeniodawca dokonujacy powiadomienia wypeknia:
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e formularz dla podmiotéw, ktorego wzoér jest okreslony
w zalaczniku nr 1 [3] do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia;

e odpowiednia liczbe formularzy dla wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro, ktérych wzér jest okreslony
w zalaczniku nr 3 [4] do rozporzadzenia Ministra

Zdrowia (dla kazdego wyrobu do oceny dziatania
wypelnia sie jeden formularz).

Wypekione formularze przesyta sie listownie albo sktada sie
w siedzibie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych w wersji

papierowej i w postaci dokumentu elektronicznego. Prosimy,
aby przesytki listowne nie adresowac¢ imiennie do
pracownikow Urzedu. Dokumentacje towarzyszaca
powiadomieniu sklada sie w wersji papierowej lub w postaci
dokumentu elektronicznego, ktéra moze obejmowaé wzory:
oznakowania wyrobu; instrukcji uzywania; materiatdw
promocyjnych. Dokument elektroniczny powiadomienia lub
zmiany danych  powiadomienia oraz  dokumentacji
towarzyszacej przekazuje sie w postaci odrebnych plikow
zapisanych na nosniku optycznym (CD Ilub DVD) do
jednorazowego zapisu.

W zakladce Formularze [5] znajduja sie wzory formularzy, na
ktorych dokonuje sie powiadomien. Przed wypelnianiem
formularzy powiadomien, prosimy o bardzo doktadne
zapoznanie sie z instrukcja wypetniania, znajdujaca sie w
zakladce Instrukcja wypelniania formularzy [6].

Source URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/en/node/252

Links
[1] https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/zalaczniki/Form1 1.pdf

Page 2 of 3


https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/zalaczniki/Form1.pdf
https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/zalaczniki/Form3.pdf
http://www.urpl.gov.pl/pl/wyroby-medyczne/powiadomienia-o-wyrobach-medycznych/formularze
http://www.urpl.gov.pl/pl/wyroby-medyczne/powiadomienia-o-wyrobach-medycznych/instrukcja-wype%C5%82niania-formularzy

Sposob powiadamiania
Published on Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

[2] https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/zalaczniki/Form4.pdf

[3] https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/zalaczniki/Form1.pdf

[4] https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/zalaczniki/Form3.pdf

[5] http://www.urpl.gov.pl/pl/wyroby-medyczne/powiadomienia-o-wyrobach-medycznych/formularze
[6] http://www.urpl.gov.pl/pl/wyroby-medyczne/powiadomienia-o-wyrobach-medycznych/instrukcja-
wype%C5%82niania-formularzy

Page 3 of 3



