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Powiadomienia o wyrobach medycznych

Wyslane przez urpl w Sro, 21/10/2015 - 18:19

Obowiazek dokonywania powiadomien o wyrobach
medycznych, aktywnych wyrobach medycznych do

implantacji, wyrobach medycznych do diagnostyki in vitro,
systemach i zestawach zabiegowych ztozonych z wyrobow
medycznych, zwanych dalej wyrobami, reguluja przepisy
zawarte w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876 ze zmianami).

Zgodnie z wymaganiami art. 58 ustawy:

e Dystrybutor i importer majacy miejsce zamieszkania lub
siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktorzy
wprowadzili na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
przeznaczony do uzywania na tym terytorium wyrob
niebedacy wyrobem wykonanym na zamodwienie,
powiadamiajg o tym Prezesa Urzedu w terminie 7 dni od
dnia wprowadzenia pierwszego wyrobu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej.

e Swiadczeniodawca, ktéry na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej wykonuje ocene dziatania wyrobu do oceny
dzialania, ktorego wytwoérca i autoryzowany
przedstawiciel nie maja miejsca zamieszkania lub
siedziby na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
niezwlocznie powiadamia o tym Prezesa Urzedu, jednak
nie pozniej niz w terminie 7 dni od dnia rozpoczecia
oceny dziatania.

Uwaga:

e Obowigzki importera lub dystrybutora, majacych siedzibe
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, wynikajace z
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przepisow ustawy, stosuje sie do przedsiebiorcy
zagranicznego wykonujacego dziatalnos¢ gospodarcza na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w formie oddziatu, o
ktéorym mowa w art. 85 ust. 1 ustawy z dnia 2 lipca 2004
r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. z 2015 r.
poz. 584, z pdzn. zm.).

KOMUNIKAT PREZESA URZEDU w sprawie ustanowienia obowigzku
dokonania powiadomienia 0 wprowadzeniu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej wyrobéw medycznych przez oddziaty
przedsiebiorcéw zagranicznych, o ktérych mowa w z art. 2 ust. 4
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015
r. poz. 8761 1918). [1]

e Dystrybutorzy i importerzy, ktérzy prowadza obrot
produktami leczniczymi z dotgczanymi do nich wyrobami,
ktore byly oceniane lacznie z produktem leczniczym i
zostaly uwzglednione w pozwoleniu na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego nie maja obowigzku
dokonywania powiadomien.

Komunikat Prezesa z dnia 08.02.2018 r. w sprawie prawidlowego sposobu dokonywania zgtoszen i
powiadomien wyrobow medycznych z prosba o zamieszczenie na stronie Urzedu [2]

UWAGA: POWIADOMIENIA NIE PODLEGAJA OPXACIE

KOMUNIKAT PREZESA URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW

MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH z dnia 15.03.2016 r. w sprawie zniesienia wymogu
dokonywania oplat za powiadomienia o ktérych mowa w art. 58 ust. 3 i 4 ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876 i 1918) oraz za zgloszenie zmian danych
objetych ww. powiadomieniami. [3]

Zrédtowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/wyroby-medyczne/powiadomienia-o-wyrobach-
medycznych
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