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Komunikat Prezesa Urzedu z dnia 15.06.2016 r. w sprawie
obowiazku powiadomienia o wprowadzeniu wyroboéw medycznych
przez oddzialy przedsiebiorcéw zagranicznych, o ktérych mowa
w z art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych.
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KOMUNIKAT

PREZESA URZEDU REJESTRAC]JI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
z dnia 15.06.2016 r.

w sprawie ustanowienia obowiazku dokonania powiadomienia o wprowadzeniu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyrob6éw medycznych przez oddzialy przedsiebiorcow
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. 876 i 1918).

W dniu 20 lutego 2016 r. weszla w Zzycie ustawa z dnia 11.09.2015 r. o zmianie ustawy o wyrobach
medycznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. z 2015 r. poz. 1918). Wskazana ustawa
wprowadza zmiane w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz.
876), w art. 2 dodajac ust. 4 w brzmieniu: Obowigzki importera lub dystrybutora, majgcych siedzibe
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, wynikajgce z przepisow ustawy, stosuje sie do
przedsiebiorcy zagranicznego wykonujgcego dziatalnos¢ gospodarczq na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w formie oddziatu, o ktérym 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 pézZn. zm.).

W zwiagzku z powyzszym, od dnia 20.02.2016 r. wzgledem oddziatu przedsiebiorcy zagranicznego
wykonujacego dziatalnos¢ gospodarcza na terytorium RP zaistnial obowiazek wskazany w art. 58
ust. 3 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876 i 1918), tj.
Dystrybutor i importer majqgcy miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, ktorzy wprowadzili na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej przeznaczony do uzywania na
tym terytorium wyréb niebedqgcy wyrobem wykonanym na zamowienie, powiadamiajq o tym Prezesa
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Urzedu w terminie 7 dni od dnia wprowadzenia pierwszego wyrobu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej.

W sytuacji, gdy oddziat przedsiebiorcy zagranicznego wprowadzit wyroby medyczne na terytorium
RP przed 20.02.2016 r. oraz w dalszym ciagu wprowadza je do uzywania na tym terytorium, winien
w celu zapewnienia Prezesowi Urzedu skutecznego nadzoru nad wszelkimi wyrobami medycznymi
uzywanymi na terytorium RP, niezwlocznie spetni¢ obowiazek informacyjny dokonujac
powiadomienia w mysl ww. art. 58 ustawy o wyrobach medycznych.

Jednoczesnie oddziat przedsiebiorcy zagranicznego nie ma obowiazku powiadamiania o wyrobach
medycznych, ktére wprowadzit i zaprzestal wprowadzania na terytorium RP przed dniem
20.02.2016 r.
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