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Obowiazki wytwoércow

Wyslane przez urpl w Sro, 21/10/2015 - 18:36

Wytwércea to:

a) podmiot odpowiedzialny za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i oznakowanie wyrobu przed
wprowadzeniem go do obrotu pod nazwa wlasna, niezaleznie od tego, czy te czynnosci wykonuje on
sam, czy w jego imieniu inny podmiot,

b) podmiot, ktéry montuje, pakuje, przetwarza, catkowicie odtwarza lub oznakowuje gotowy
produkt lub nadaje mu przewidziane zastosowanie, w celu wprowadzenia go do obrotu jako wyrobu
pod nazwa wtasna, z wyjatkiem podmiotu, ktéry montuje lub dostosowuje wyroby juz wprowadzone
do obrotu, w celu ich przewidzianego zastosowania przez indywidualnego pacjenta;

Wytwérca majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
dokonuja zgtoszenia wyrobu do Prezesa Urzedu, co najmniej na 14 dni przed
wprowadzeniem do obrotu albo przekazaniem do oceny dziatania pierwszego wyrobu.

Wytworca niemajacy miejsca zamieszkania lub siedziby w panstwie cztonkowskim, ktéry pod
nazwa wlasng wprowadza wyrob do obrotu, wyznacza dla tego wyrobu jednego
autoryzowanego przedstawiciela

Za wyréb, za wykonanie oceny zgodnosci wyrobu przed jego wprowadzeniem do obrotu oraz
za wprowadzenie wyrobu do obrotu odpowiada wytwdrca wyrobu.

Jezeli wytwoérca nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby w panstwie cztonkowskim,
odpowiedzialno$¢ te ponosi autoryzowany przedstawiciel dla tego wyrobu. Jezeli wytworca
nie wyznaczyt autoryzowanego przedstawiciela albo jezeli wyrdb nie jest wprowadzany do
obrotu na odpowiedzialnos¢ wytwoércy lub autoryzowanego przedstawiciela,
odpowiedzialno$¢ te ponosi podmiot, ktéry wprowadzit wyrdéb do obrotu.

Wytworca majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
jest obowiazany przechowywac¢ wykaz wszystkich swiadczeniodawcéw i dystrybutoréw,
ktérym dostarczyt wyroby, przez przewidziany przez niego okres uzywania wyrobu i
udostepnia¢ podczas kontroli oraz niezwlocznie udostepnia¢ na zadanie Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Wytworca lub autoryzowany przedstawiciel dokonuja oceny klinicznej wyrobu medycznego
lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, w celu potwierdzenia zgodnosci z
wymaganiami zasadniczymi dotyczacymi wtasciwosci i dziatania ocenianego wyrobu oraz w
celu oceny dziatan niepozadanych i akceptowalnosci stosunku korzysci klinicznych do
ryzyka w normalnych warunkach uzywania ocenianego wyrobu, chyba ze wykazanie
zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi bez wykonania oceny klinicznej, na podstawie
oceny dzialania, testow efektywnosci i oceny przedklinicznej, jest nalezycie uzasadnione w
dokumentacji oceny zgodnosci. W dokumentacji oceny zgodnosci nalezy poda¢ uzasadnienie
kazdego takiego wylaczenia oparte na wynikach zarzadzania ryzykiem, z uwzglednieniem
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specyficznych interakcji wyrobu z organizmem ludzkim, przewidywanej skutecznosci
dzialania oraz stosownych deklaracji wytwoércy dotyczacych wyrobu.

Wytworca jest obowiazany zapewnié, ze autoryzowany przedstawiciel oraz kazdy inny
podmiot upowazniony przez wytworce do dzialania w jego imieniu w sprawach incydentow
medycznych i w sprawach dotyczacych bezpieczehstwa wyrobu beda realizowali zewnetrzne
dziatania korygujace dotyczace bezpieczenstwa - Field Safety Corrective Action, zwane dalej
"FSCA".

Wytwérca podejmuje postepowanie wyjasniajace dotyczace incydentu medycznego, ktory
zostal mu zgloszony.

Wytworca ocenia, czy zgloszony incydent medyczny, ktory wystapit na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, jest zdarzeniem spelniajacym kryteria raportowania go Prezesowi
Urzedu.

Wytwérca, wprowadzajacy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w celu
uzywania na tym terytorium wyrob, ktéry dla prawidlowego i bezpiecznego dziatania
wymaga specjalnych czesci zamiennych, czesci zuzywalnych lub materialéw
eksploatacyjnych okreslonych przez wytwoérce wyrobu, zalagcza do wyrobu wykaz dostawcéw
takich czesci i materialow.

Wytworca, wprowadzajacy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w celu
uzywania na tym terytorium wyréb, ktéry dla prawidtowego i bezpiecznego dzialania
wymaga fachowej instalacji, okresowej konserwacji, okresowej lub doraznej obstugi
serwisowej, aktualizacji oprogramowania, okresowych lub doraznych przegladéw, regulacji,
kalibracji, wzorcowan, sprawdzen lub kontroli bezpieczenstwa - ktére zgodnie z instrukcja
uzywania wyrobu nie moga by¢ wykonane przez uzytkownika - zalacza do wyrobu wykaz
podmiotow upowaznionych przez wytworce lub autoryzowanego przedstawiciela do
wykonywania tych czynnosci.

Zrédtowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/wyroby-medyczne/wprowadzenie-wyrob%C3%B3
w-medycznych-do-obrotu-i-do-u%C5%BCywania/obowi%C4%85zki-wytw%C3%B3rc%C3%B3w
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