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             Grzegorz Cessak

KOMUNIKAT 

PREZESA URZ?DU REJESTRACJI PRODUKTÓW LECZNICZYCH,

WYROBÓW MEDYCZNYCH I PRODUKTÓW BIOBÓJCZYCH

z dnia 1 marca 2019 roku

wydany w zwi?zku z Brexitem i dotycz?cy wyrobów medycznych1)

W zwi?zku z planowanym na 29 marca 2019 roku wyj?ciem Wielkiej Brytanii ze
struktur Unii Europejskiej i ryzykiem przeprowadzenia wyj?cia bez porozumienia,
Prezes Urz?du informuje, ?e w przypadku takiego wyst?pienia, z dniem 30 marca
2019 r.:

1. Wielka Brytania przestanie by? pa?stwem cz?onkowskim w rozumieniu art.
2 ust. 1 pkt 22 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.
U. z 2019 r. poz. 175), zwanej dalej „ustaw?”;

2. nast?puj?ce jednostki notyfikowane do wyrobów medycznych obj?tych
zakresem dyrektyw 90/385/EWG, 93/42/EWG albo 98/79/WE i maj?ce
siedzib? na terytorium Wielkiej Brytanii utrac? notyfikacj?:

BSI Assurance UK Ltd (0086),
Lloyd's Register Quality Assurance Ltd (0088),
SGS United Kingdom Ltd (0120),
UL International (UK) Ltd (0843);

3. certyfikaty zgodno?ci wydane przez jednostki notyfikowane, o których mowa
w pkt 2 niniejszego Komunikatu, utrac? wa?no??, z zastrze?eniem art. 34
ust. 5 ustawy, zgodnie z którym certyfikat zgodno?ci nale?ycie wydany
przez jednostk? notyfikowan?, której notyfikacj? w zakresie dotycz?cym
tego certyfikatu cofni?to, pozostaje wa?ny przez okres dwunastu miesi?cy
od dnia cofni?cia notyfikacji, je?eli inna odpowiednia jednostka notyfikowana
potwierdzi na pi?mie, ?e przejmie bezpo?redni? odpowiedzialno?? za
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wyroby obj?te zakresem certyfikatu zgodno?ci i ?e w terminie dwunastu
miesi?cy od dnia cofni?cia notyfikacji uko?czy certyfikacj? tych wyrobów;
nale?y jednak zaznaczy?, ?e art. 34 ust. 5 ustawy jest regulacj? wy??cznie
krajow? i nie stanowi transpozycji ww. dyrektyw, czego konsekwencj? mo?e
by? brak jego uznania w innych pa?stwach cz?onkowskich;

4. certyfikaty zgodno?ci, o których mowa art. 34 ust. 5 ustawy, wa?ne b?d?
tylko ??cznie z pisemnym potwierdzeniem, o którym mowa w tym przepisie,
tym samym ilekro? przepisy ustawy zobowi?zuj? do przed?o?enia lub
za??czenia certyfikatu zgodno?ci, w przypadku certyfikatu zgodno?ci, o
którym mowa w art. 34 ust. 5 ustawy, konieczne b?dzie przed?o?enie lub
za??czenie go ??cznie z ww. potwierdzeniem, przy czym zgodnie z art. 11
ust. 7 ustawy w oznakowaniu i w instrukcji u?ywania wyrobu medycznego
obj?tego zakresem tego certyfikatu przy znaku CE b?dzie musia? widnie?
numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, która wyda?a ten certyfikat;

5. wytwórcy maj?cy miejsce zamieszkania lub siedzib? na terytorium Wielkiej
Brytanii zobowi?zani b?d? zgodnie z art. 12 i art. 13 ust. 2 ustawy do
wyznaczenia autoryzowanego przedstawiciela oraz podania jego nazwy i
adresu w oznakowaniu wyrobu medycznego lub w jego instrukcji u?ywania;

6. wytwórcy niemaj?cy miejsca zamieszkania lub siedziby w pa?stwie
cz?onkowskim, których autoryzowani przedstawiciele maj? miejsce
zamieszkania lub siedzib? na terytorium Wielkiej Brytanii, zgodnie z art. 2
ust. 1 pkt 2, art. 12 i art. 13 ust. 2 ustawy zobowi?zani b?d? do wyznaczenia
autoryzowanego przedstawiciela maj?cego miejsce zamieszkania lub
siedzib? w pa?stwie cz?onkowskim oraz podania jego nazwy i adresu w
oznakowaniu wyrobu medycznego lub w jego instrukcji u?ywania;

7. w przypadkach, o których mowa w pkt 5 i 6 niniejszego Komunikatu,
dystrybutorzy, którzy zgodnie z art. 58 ust. 3 ustawy przed 30 marca 2019 r.
powiadomili Prezesa Urz?du o wyrobie medycznym, którego wytwórca b?d?
autoryzowany przedstawiciel ma miejsce zamieszkania lub siedzib? w
Wielkiej Brytanii, b?d? zobowi?zani zgodnie z art. 61 ust. 1 i 1b ustawy
zg?osi? Prezesowi Urz?du zmiany danych obj?tych powiadomieniem
dotycz?cych autoryzowanego przedstawiciela;

8. dystrybutorzy sprowadzaj?cy na terytorium pa?stw cz?onkowskich wyroby
medyczne z terytorium Wielkiej Brytanii stan? si? importerami w rozumieniu
art. 2 ust. 1 pkt 13 ustawy, przy czym dystrybutor, który zgodnie z art. 58
ust. 3 ustawy przed 30 marca 2019 r. powiadomi? Prezesa Urz?du o
sprowadzanym wyrobie a po tej dacie sta? si? importerem tego wyrobu, nie
b?dzie zobowi?zany ponownie powiadamia? Prezesa Urz?du o
sprowadzanym wyrobie, ale b?dzie zobowi?zany zg?osi? zmian?, o której
mowa w pkt 7 niniejszego Komunikatu;

9. sponsorem badania klinicznego wyrobu medycznego zgodnie z art. 2 ust. 1
pkt 28 ustawy nie b?dzie móg? by? wytwórca ani autoryzowany
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przedstawiciel maj?cy miejsce zamieszkania lub siedzib? na terytorium
Wielkiej Brytanii.

Wy?ej opisane konsekwencje Brexitu nie b?d? mia?y zastosowania do wyrobów
medycznych, które przed dniem 30 marca 2019 r. zosta?y legalnie wprowadzone
do obrotu w pa?stwie cz?onkowskim innym ni? Wielka Brytania, i wyroby takie
b?d? mog?y pozostawa? w obrocie oraz by? wprowadzane do u?ywania.

Prezes Urz?du                    

Rejestracji Produktów Leczniczych,      

             Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych

/-/  Grzegorz Cessak               

 
1) Ilekro? w niniejszym Komunikacie jest mowa o wyrobach medycznych, nale?y
przez to rozumie? wyroby medyczne, aktywne wyroby medyczne do implantacji,
wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, wyposa?enie wyrobów medycznych
oraz wyposa?enie wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro, o których mowa
w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2019 r. poz.
175). 
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