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Jednostka notyfikowana jest odpowiedzialna za
przeprowadzenie procedury oceny zgodnosci weryfikujacej
wlasciwosci wyrobu medycznego, procesu produkcji lub
systemu jakosSci wytwércy. Ma uprawnienia do wydawania
certyfikatow zgodnosci, a takze do ich zmiany, naktadania
ograniczen, uzupetniania, zawieszania, przywracania waznosci
i wycofywania dla wszystkich wyrobéw medycznych, dla
ktorych wydata certyfikaty w zakresie swojej notyfikacji.
Przeprowadza kontrole i nadzoruje wytwoércéw, ktorym
wydata certyfikaty zgodnosci. Jednostka notyfikowana
uzyskuje numer identyfikacyjny nadany przez Komisje
Europejska i zostaje umieszczona w wykazie jednostek, ktéry
jest publikowany w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej
serii C.

Baza danych jednostek odpowiedzialnych za ocene zgodnosci

wyrobéw wprowadzanych do obrotu w UE: European
Commission Notified body Nando [1]

Wykaz jednostek notyfikowanych, ktore maja siedzibe w
Polsce:

Polskie Centrum Badan i Certyfikacji S. A. (1434)
ul. Klobucka 23a

02-699 Warszawa

telefon: (22) 464 52 00

fax: (22) 647 12 22

e-mail: pcbc@pcbc.gov.pl [2]

TUV NORD Polska sp. z 0.0. (2274)
ul. Mickiewicza 29

40-085 Katowice

telefon: (32) 786 46 46

fax: (32) 786 46 01
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http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=notifiedbody.main
mailto:pcbc@pcbc.gov.pl
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e-mail: biuro@tuv-nord.pl [3]

Jednostka notyfikowana autoryzowana przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, na podstawie przepiséw art. 38
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.
z 2015 r. poz. 876 ze zmianami) jest obowiazana
niezwlocznie informowac¢ ministra wlasciwego do spraw
zdrowia oraz Prezesa Urzedu o wydawaniu certyfikatow
zgodnosci oraz zmienianiu, naktadaniu ograniczen,
uzupemianiu, zawieszaniu, przywracaniu waznosci i
wycofywaniu certyfikatow zgodnosci, ktére wydata, oraz o
odmowie wydania certyfikatu, a na ich zadanie - réwniez
przedstawi¢ dodatkowe informacje zwigzane z tymi
dzialaniami.

Dla utatwienia informowania Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych przygotowano wzor powiadomienia o
certyfikacie JN. Formularz nalezy pobrac korzystajac z
dostepnego ponizej odnosnika do pliku.
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