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Zmiany danych zgloszenia

Wystane przez marpie w Pig, 08/04/2016 - 10:47

Podmioty, na ktérych ciazy obowiazek dokonywania zgtoszen
[11, sa obowiazane zgtaszac¢ Prezesowi Urzedu zmiany danych

objetych zgloszeniem niezwlocznie, nie pdzniej niz w terminie
7 dni od dnia powziecia informacji o zmianie.

e Zmiane danych objetych zgtoszeniem stanowi zmiana:

1) nazwy lub adresu wytworcy, ktorej nie towarzyszy zmiana
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4) numeru jednostki notyfikowanej, ktora brata udziat w
ocenie zgodnosci.

e W przypadku zlozenia przez podmiot dokonujacy
zgtoszenia wniosku o zmiane wpisu do Krajowego
Rejestru Sadowego lub zmiany numeru identyfikacyjnego
REGON, wymagane jest dolaczenie kopii wniosku o
zmiane wpisu do Krajowego Rejestru Sadowego lub
wypisu z Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci
Gospodarczej.

e Za zmiane uwaza sie rowniez przekazanie obowigzkow na
inny podmiot, w szczegolnosci ze wzgledu na
przeksztatcenie, ogtoszenie upadtosci albo przejecie praw
i obowigzkow wynikajacych z ustawy przez nastepce
prawnego.
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Sposob dokonania zmiany danych.

e W celu zmiany danych dot. nazwy Ilub adresu
wytwércy, nazwy lub adresu autoryzowanego
przedstawiciela, podmiot wypetnia formularz dla
podmiotow, ktérego wzor jest okreslony wzalaczniku nr
1 [2] do rozporzadzenia Ministra Zdrowia.

e W celu zmiany danych dot. nazwy handlowej
wyrobu, numeru jednostki notyfikowanej, ktéra brata
udziat w ocenie zgodnosci, podmiot wypetnia
formularz dla podmiotow, ktérego wzor jest okreslony
w zalaczniku nr 1 [2] do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia, oraz odpowiednia liczbe formularzy dla
aktywnych wyrobéw medycznych do implantac;ji,
wyrobéw medycznych i systemoéow lub zestawow
zabiegowych, ktérych wzoér jest okreslony w zalaczniku
nr 2 [3] do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia lub formularzy dla wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro, ktérych wzdér jest okreslony
w zalaczniku nr 3 [4] do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia (dla kazdego wyrobu danego wytwércy wypetnia
sie jeden formularz).

e W celu zmiany danych wynikajacej z przekazania
obowigzkdéw na inny podmiot, w szczegdlnosci ze wzgledu
na przeksztatcenie, ogtoszenie upadiosci albo przejecie
praw i obowiazkéw wynikajgcych z przepisow ustawy
przez nastepce prawnego, podmiot przejmujacy wypeinia
formularz dla podmiotow, ktérego wzor jest okreslony
w zalaczniku nr 1 [2] [2]do rozporzadzenia Ministra
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Zdrowia, a w przypadku gdy =zmiana dotyczy
wytworcy lub autoryzowanego przedstawiciela, podmiot
przejmujacy dodatkowo wypeinia odpowiednig liczbe
formularzy dla aktywnych wyrobow medycznych do
implantacji, wyrobow medycznych i systeméw lub
zestawow zabiegowych, ktorych wzér jest okreslony
w zalaczniku nr 2 [3] do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia lub formularzy dla wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro, ktérych wzor jest okreslony
w zalaczniku nr 3 [4] do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia (dla kazdego wyrobu danego wytwoércy wypetnia
sie jeden formularz).

Do zgloszenia zmiany danych, o ktérych mowa powyzej,
podmiot dotacza te dokumenty dotyczace wyrobu, o ktorych
mowa w Wykazie dokumentéw skladanych wraz ze
zgtoszeniem [5], ktorych tresc¢ ulegta zmianie.

Za zlozenie zgloszenia zmiany danych objetych zgtoszeniem

pobiera sie oplate w wysokosci potowy optaty ustalonej za
zlozenie odpowiedniego zgtoszenia [6].

Wypemione formularze przesyta sie listownie albo sklada 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
pracownikéw Urzedu. Dokumentacje towarzyszaca zgtoszeniu
sktada sie w wersji papierowej lub w postaci dokumentu
elektronicznego, ktéra moze obejmowac¢ wzory: oznakowania
wyrobu; instrukcji uzywania; materialdow promocyjnych.
Dokument elektroniczny zmiany danych zgloszenia oraz
dokumentacji towarzyszacej przekazuje sie w postaci
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odrebnych plikow zapisanych na nosniku optycznym (CD lub
DVD) do jednorazowego zapisu.

W zaktadce Formularze [7] znajduja sie wzory formularzy
wyzej wymienionych zatacznikéw. Przed wypehianiem
formularzy, prosimy o bardzo dokladne zapoznanie sie z
instrukcja wypetniania, znajdujaca sie w zaktadce Instrukcja
wypetniania formularzy [8].

Ponadto podmioty, na ktorych ciazy obowiazek dokonywania
zgtoszen [1], sa obowiazane:

e w terminie 7 dni od dnia wystapienia zmiany,
informowac Prezesa Urzedu o zmianach w dokumentach:
o wzory oznakowania;

o wzory instrukcji uzywania wyrobu;
o wzory materiatldw promocyjnych;

o deklaracja zgodnosci, oswiadczenie dotyczace
wyrobu wykonanego na zamowienie, oswiadczenie
dotyczace wyrobu do oceny dziatania, oswiadczenie
dotyczace systemu lub zestawu zabiegowego, albo
oswiadczenie dotyczace sterylizacji;

o wykaz laboratoriéw lub innych instytucji bioracych
udziat w ocenie dziatania wyrobu do oceny dziatania;
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o kopia certyfikatu zgodnosci wystawionego przez
jednostke notyfikowana, ktora brata udziat w ocenie
zgodnosci;

o kopia dokumentu wyznaczajacego autoryzowanego
przedstawiciela majacego miejsce zamieszkania lub
siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

dotaczajac kopie dokumentow w zmienionej wersji.

e zgltasza¢ w formie pisemnej fakt =zaprzestania
wprowadzania wyrobu do obrotu, a w przypadku
podmiotu bedacego Medycznym laboratorium
diagnostycznym, albo innym podmiotem majacym miejsce
zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej wytwarzajacym wyrdéb medyczny do diagnostyki
in vitro, ktory bez wprowadzania do obrotu uzywany jest
do swiadczenia publicznie dostepnych ustug z zakresu
diagnostyki medycznej, fakt zaprzestania
wytwarzania przez siebie wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro, podajac:

o date zaprzestania;

o nazwe i adres wytworcy wyrobu;

o nazwe handlowa wyrobu;

o date sporzadzenia dokumentu i podpis osoby
odpowiedzialnej.

e zgltasza¢ w formie pisemnej fakt zaprzestania pelnienia
funkcji autoryzowanego przedstawiciela, podajac:
o date zaprzestania;
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o nazwe i adres autoryzowanego przedstawiciela;

o nazwe 1 adres wytwércy wyrobu, ktorego
reprezentowat jako autoryzowany przedstawiciel;

o nazwe handlowa wyrobu;

o date sporzadzenia dokumentu i podpis osoby
odpowiedzialnej.

e zgtasza¢ w formie pisemnej fakt zaprzestania
prowadzenia dziatalnosci, ktéra na podstawie ustawy
podlega zgloszeniu, oraz o rozwigzaniu lub likwidacji
spoiki albo likwidacji majatku upadtego po zakonczeniu
postepowania upadtosciowego, podajac:

o date zaprzestania;

o nazwe i adres podmiotu;

o date sporzadzenia dokumentu 1 podpis osoby
odpowiedzialnej.
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