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Wykaz dokumentow skladanych wraz ze zgloszeniem

Wyslane przez urpl w Sro, 21/10/2015 - 18:54

. dowéd uiszczenia w odpowiedniej wysokosSci optaty za
dokonanie zgtoszenia; do kazdego zgtoszenia wymagany
jest odrebny dokument potwierdzajacy uiszczenie optaty,
na ktérym w tytule przelewu/ oplaty nalezy wskazac
wygenerowany na formularzu nr 1 numer ID (patrz
stopka formularza po jego zatwierdzeniu);

e deklaracja zgodnosci dotyczaca zgtaszanego wyrobu,
oswiadczenie dotyczace wyrobu wykonanego na
zamoOwienie, oswiadczenie dotyczace wyrobu do oceny
dzialania, oswiadczenia dotyczgace systemu lub zestawu
zabiegowego albo oswiadczenie dotyczace sterylizacji -
jesli wspomniany dokument sporzadzit wytworca w
jezyku innym niz polski, do zgtoszenia powinno dotaczy¢
sie takze tlumaczenie na jezyk ©polski przez
wnioskodawce; jezeli poszczegélne typy/ modele jednego
wyrobu sg objete réznymi deklaracjami nalezy dostarczy¢
deklaracje dotyczace wszystkich typdéw/modeli danego
wyrobu; W przypadku sterylizacji wyroboéw oraz
systemow i zestawow zabiegowych dolaczane do
zgloszenia oswiadczenie dotyczace sterylizacji powinno
obejmowac wszystkie typy/ modele wyrobu
podlegajacego sterylizacji, a w przypadku oswiadczenia
dotyczacego systeméw i zestawow zabiegowych
wszystkie wyroby, z ktorych system lub zestaw zabiegowy
zostat zestawiony;

. kopia certyfikatu (certyfikatéw) zgodnosci wystawionych
przez jednostki notyfikowane, ktore braty udziat w ocenie
zgodnosci (jezeli dotyczy), jesli dokument sporzadzony
jest w jezyku innym niz polski, do zgloszenia powinno
dotaczy¢ sie takze tlumaczenie na jezyk polski przez
wnioskodawce;

. kopia dokumentu, za posrednictwem ktdérego wytworca
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wyznaczyl autoryzowanego przedstawiciela majacego
siedzibe lub miejsce zamieszkania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej wraz z tlumaczeniem na jezyk
polski, sporzadzonym przez ttumacza przysiegtego - jezeli
dotyczy;

- wzory oznakowania (etykiety/ tabliczki znamionowe) -
powinny to by¢ wzory oznakowania, z ktorymi wyréb jest
wprowadzany do obrotu/uzywania. Wskazane jest
dostarczenie dokumentéw w wersji elektronicznej typu
mock-up, scanéw (zdje¢) rozlozonych na plasko
opakowan, scanéw (zdje¢) kazdej strony opakowania,
zdje¢ tabliczek znamionowych urzadzen. Dla urzadzen
wskazane jest dostarczanie zarowno zdje¢ przyktadowych
tabliczek znamionowych tgcznie ze scanami (zdjeciami)
opakowan, o ile w takich jest dostarczane urzadzenie.
Prosimy o zwrécenie szczegdlnej uwagi na czytelnosc
dostarczanych dokumentéw. W przypadku, kiedy na
oryginalne opakowanie naklejane sa informacje -
ttumaczenia na jezyk polski nalezy dostarczy¢ takze
scany (zdjecia) oznakowan =zawierajacych tres¢ tych
thumaczen;

- wzory instrukcji uzywania wyrobu - jezeli sa dostarczane
Z wyrobem;

- wzory materialow promocyjnych - jezeli sa dostarczane z
wyrobem;

Zachecamy, aby wzory oznakowania, instrukcji uzywania
wyrobow czy materiatow promocyjnych byty dostarczane do
Urzedu w wersji elektronicznej. Pliki powinny by¢ nagrane na
ptyte, na ktorej nagrano dane z formularzy zgtoszeniowych lub
stanowic osobngqg ptyte/ nosnik.

Uwaga: Od 1 marca 2013 r., tj. od dnia, od kiedy majg
zastosowanie przepisy Rozporzqdzenia Komisji (UE) Nr
207/2012 z dnia 9 marca 2012 r. w sprawie elektronicznych
instrukcji uzywania wyrobow medycznych, w przypadku
wyrobow okreslonych w art. 3 przedmiotowego
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rozporzqgdzenia, podmioty dokonujgce zgtoszen, jezeli
wytworca wyrobu zdecydowat sie na zastgpienie papierowych
instrukcji uzywania instrukcjami w formie elektronicznej
powinny przedstawiac takie wzory na nosniku
informatycznym. Zas wzory oznakowania (etykiety) takich
wyrobow powinny zawierac¢ informacje o zastgpieniu
instrukcji papierowej elektroniczng (zgodnie z art. 6
rozporzqdzenia).

. wykaz laboratoriow lub innych instytucji bioracych udziat
w ocenie dziatania wyrobu do oceny dziatania - jezeli
dotyczy;

- wystawiony poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej
rownowazny z odpisem z Krajowego Rejestru Sadowego
albo wypisem z ewidencji dziatalnosci gospodarczej
dokument wytwércy, wydany nie wczesniej niz 3 miesiace
przed dniem zlozenia  wniosku; w  przypadku
wnioskodawcow  zagranicznych nalezy dodatkowo
dotaczy¢ thumaczenie przysiegte dokumentu na jezyk
polski sporzadzone i poswiadczone przez tlumacza
przysiegtego albo sprawdzone i poswiadczone przez
ttumacza przysiegtego, wykonujagcego zawdd tlumacza
przysiegtego na warunkach okreslonych w ustawie z dnia
25 listopada 2004 r. o zawodzie ttumacza przysiegtego
(Dz. U. z 2015 r. poz. 487 i 1505), lub przez tlumacza
przysiegtego majacego siedzibe na terytorium panstwa
cztonkowskiego - jezeli dotyczy;

. kopie dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢ i adres

miejsca zamieszkania - w przypadku osoby fizycznej
nieprowadzacej dziatalnosci gospodarczej.

Pelnomocnictwo do zlozenia zgloszenia.

W kazdym przypadku postepowania przed Prezesem
Urzedu, jesli strona dziata przez pelnomocnika (wytacznie
osoby fizyczne), zgodnie z art. 33 Kodeksu postepowania
administracyjnego pelnomocnictwo winno by¢ udzielone na

Strona 3z 4



Wykaz dokumentéw skladanych wraz ze zgloszeniem
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

pisSmie lub zgtoszone do protokotu. Pelnomocnik dotacza do
wniosku oryginat lub urzedowo poswiadczony przez
notariusza odpis petnomocnictwa. Adwokat lub radca prawny
moze sam uwierzytelni¢ odpis udzielonego mu
pelnomocnictwa. Kodeks postepowania administracyjnego nie
wymaga urzedowego poswiadczenia podpisu strony,
udzielajacej pelnomocnictwa, organ moze jednak w razie
watpliwosci zazadaé takiego poswiadczenia.

Pelnomocnictwo lub jego kopie zatacza sie do kazdego
wniosku. Zgodnie z ustawa o optacie skarbowej z dnia 16
listopada 2006 r. (Dz. U. z 2015 r. poz. 783 ze zm.)
petnomocnictwo lub jego kopia powinny by¢ optacone w
wymaganej wysokosci.

Optaty za pelnomocnictwa nalezy wptacaé¢ na konto organu
wlasciwego w sprawie optaty skarbowej:

Whptat nalezy dokonywac na rachunek:
Whplaty krajowe

Urzad Miasta Stotecznego Warszawy
Centrum Obstugi Podatnika
21 1030 1508 0000 0005 5000 0070

Whplaty zagraniczne

Urzad Miasta Stotecznego Warszawy
Centrum Obstugi Podatnika
PL 21 1030 1508 0000 0005 5000 0070

Kod SWIFT do przelewow zagranicznych: CITIPLPX

Dotychczasowe rachunki bankowe dla optaty skarbowej funkcjonujace w Dzielnicach zostaty
zamkniete z dniem 31 grudnia 2019 r. Wptata dokonana na te rachunki po 31 grudnia 2019 r.
zostanie automatycznie odestana na konto zleceniodawcy. W zwigzku z powyzszym wydruk
potwierdzajacy dokonanie operacji bankowej na zamkniety rachunek bankowy nie moze zostaé
uznany za dowdd zaptaty naleznej oplaty skarbowej.

Zrédtowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/wyroby-medyczne/zg%C5%820szenia-wyrob%C3
%B3w-medycznych/wykaz-dokument%C3%B3w-sk%C5%82adanych-wraz-ze-zg%C5%820szeniem
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