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Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
informuje, ze zgodnie z ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r.,
poz. 876 i 1918) oraz rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 r. w sprawie
kryteriow raportowania zdarzen z wyrobami, sposobu zgtaszania incydentéw medycznych i dziatan
z zakresu bezpieczenstwa wyrobéw (Dz. U. z 2016 r., poz. 201):

Incydent medyczny moze zgltosi¢ Prezesowi Urzedu kazdy, kto powzial informacje o incydencie
medycznym na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Swiadczeniodawca, ktéry podczas udzielania $wiadczen zdrowotnych stwierdzit incydent medyczny,
jest obowiazany zgtosi¢ go niezwlocznie wytwoércy lub autoryzowanemu przedstawicielowi, a kopie
zgtoszenia incydentu przesyta¢ Prezesowi Urzedu.

Podmioty, o ktéorych mowa w art. 68 ust. 2 ww. ustawy, oraz podmioty prowadzace zewnetrzna
ocene jakosci pracy medycznych laboratoriéw diagnostycznych, ktére podczas wykonywania swojej
dzialalnosci powziely podejrzenie, ze wystapil incydent medyczny, sa obowigzane zgltosi¢ go
niezwlocznie Prezesowi Urzedu.

Importerzy i dystrybutorzy wyrobow, laboratoria badawcze, instytuty badawcze, a takze podmioty
Swiadczace ustugi w zakresie napraw, serwisu, utrzymania i kalibracji wyrobow, ktérzy podczas
wykonywania swojej dziatalnosci stwierdzili incydent medyczny, ktoéry zdarzy! sie na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, sa obowigzani zglosi¢ go niezwlocznie wytwoércy lub autoryzowanemu
przedstawicielowi, a kopie zgtoszenia przesta¢ Prezesowi Urzedu, jezeli nie powzieli informacji, ze
incydent ten zostal juz zgtoszony wytworcy lub autoryzowanemu przedstawicielowi oraz Prezesowi
Urzedu.

Jezeli nie mozna ustali¢ adresu wytwoércy i autoryzowanego przedstawiciela albo jezeli ani
wytwoérca, ani autoryzowany przedstawiciel nie maja miejsca zamieszkania lub siedziby na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, incydent medyczny zglasza sie dostawcy wyrobu
posiadajacemu miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
przesylajac rownoczesnie kopie zgtoszenia Prezesowi Urzedu.

Zgloszenie incydentu medycznego i kopie zgtoszenia incydentu medycznego przesyta sie Prezesowi
Urzedu poczta elektroniczna (adres: incydenty@urpl.gov.pl [1]), faksem (nr 22 492 11 29), listem
poleconym lub przesytka kurierska (Al. Jerozolimskie 181c, 02-222 Warszawa).

Zgloszenia incydentu medycznego dokonuje sie na formularzu zgtoszenia incydentu medycznego.

Zrédtowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/wyroby-medyczne/informacje-dotycz%C4%85ce-
bezpiecze%C5%84stwa/zg%C5%82aszanie-incydent%C3%B3w-medycznych
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