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1) Obowiazek notyfikacji (zgloszenie/ powiadomienie)?

Obowiazek zgloszenia, powiadomienia zostal okreslony w ustawie o wyrobach medycznych z dnia
20 maja 2010 r. (Dz. U. 2015 r. poz. 876 ze zm.). Wszelkie wymogi w tym zakresie opisano w sekcji
,menu” odpowiednio w zaktadkach zgtoszenia, powiadomienia.

Podkreslenia wymaga, ze obrét wyrobami medycznymi nie wymaga specjalnych pozwolen, a wymag
notyfikacji jest niezalezny od mozliwosci wprowadzania wyrobu medycznego do obrotu.

2) Czy wyrob uzywany podlega obowiazkowi powiadomienia?

Zgodnie z art. 58 ust. 3 ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (Dz. U. 2015 r. poz.
876 ze zm.) ,, dystrybutor i importer majgcy miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, ktorzy wprowadzili na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
przeznaczony do uzywania na tym terytorium wyréb niebedqcy wyrobem wykonanym na
zamowienie , powiadamiajq o tym Prezesa Urzedu w terminie 7 dni od dnia wprowadzenia
pierwszego wyrobu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.”

Ustawa zatem nie okresla szczegélowo jaki wyrdb (nowy czy tez uzywany) moze by¢ przedmiotem
dystrybucji na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. W zwiazku z powyzszym wyréb nowy lub
uzywany, niebedacy wyrobem wykonanym na zaméwienie, wprowadzony do uzywania na terytorium
RP podlega obowiazkowi powiadomienia.

3) Czy w przypadku wytworcy majacego siedzibe w Turcji/ Szwajcarii/ Norwegii wymagany
jest autoryzowany przedstawiciel?

Zgodnie z art. 12 ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (Dz. U. 2015 r. poz. 876 ze
zm.) wytwoérca niemajacy miejsca zamieszkania lub siedziby w panstwie czlonkowskim, ktory pod
nazwa wilasna wprowadza wyréb do obrotu, wyznacza dla tego wyrobu jednego autoryzowanego
przedstawiciela.

Autoryzowany przedstawiciel - to podmiot, majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe w panstwie

cztonkowskim, ktory jest wyznaczony przez wytworce do dziatania w jego imieniu oraz do ktérego

moga zwracac sie, zamiast do wytwoércy, wiadze i instytucje panstw cztonkowskich w sprawach
obowiazkéw wytworcy okreslonych ustawa.

Natomiast panstwo czltonkowskie zgodnie z ww. ustawa to panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej
lub panstwo cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strona umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, lub Konfederacja Szwajcarska. Zatem wytworcy majacy
siedzibe w Szwajcarii lub Norwegii nie musza wyznacza¢ autoryzowanego przedstawiciela. Kolejno
zgodnie z postanowieniami celnymi pomiedzy UE a Turcja w zakresie wyrobéw medycznych,
wytwoércy majacy siedzibe w Turcji rowniez nie maja obowigzku wyznaczania autoryzowanego
przedstawiciela.

Link do pliku w formacie PDF interpretacji Komisji Europejskiej w przedmiocie porozumien z
Turcja, wersja anglojezyczna:

INTERPRETATION OF THE CUSTOMS UNION AGREEMENT WITH TURKEY IN THE FIELD OF
MEDICAL DEVICES [1]
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Wskazania wymaga, iz nie nalezy myli¢ obowiazkéw autoryzowanych dystrybutoréw czy importeréw
od obowiazku i kompetencji autoryzowanego przedstawiciela, ktory jak wskazano powyzej ma
bardzo szerokie kompetencje poniewaz jest upowazniony do dziatania na terenie UE w imieniu
wytworcy.

Zgodnie z ww. ustawa autoryzowany przedstawiciel 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 dzialania pierwszego
wyrobu.

Wytwérca, ktéry ma siedzibe na terytorium UE, nie jest zobowiazany do wyznaczania
autoryzowanego przedstawiciela, natomiast moze sie zdarzy¢, ze taki wytwoérca posiada

autoryzowanego przedstawiciela.

4) W jaki sposob moge uzyskac¢ potwierdzenie dokonania zgloszenia/ powiadomienia?

Wprowadzenie do obrotu wyrobéw medycznych nie wymaga uzyskania indywidualnych pozwolen na
konkretne wyroby. Dokonanie zgtoszenia badz powiadomienia jest czynnoscia stuzaca

prawidlowemu wykonywaniu zadan nadzoru Prezesa Urzedu w zakresie wprowadzanych na
terytorium RP wyrobéw medycznych. Dlatego tez ustawa o wyrobach medycznych nie naklada
obowiazku oczekiwania na potwierdzenie dokonania zgtoszenia badZ powiadomienia, tym bardziej
wytworca, autoryzowany przedstawiciel, dystrybutor lub importer nie jest zobowiagzany do
uzyskania od Prezesa Urzedu informacji o mozliwosci wprowadzania wyrobu medycznego do obrotu
i do uzywania poprzez potwierdzenie wniosku ztozenia zgtoszenia lub powiadomienia.

W Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie sposobu dokonywania
zgtoszen i powiadomien dotyczacych wyrobéw (Dz. U. z 2016 r. poz. 210) przewidziano, ze
zgloszenie/ powiadomienie wysta sie listem poleconym lub skiada w siedzibie Prezesa Urzedu.
Dystrybutor/ importer posiada wiec potwierdzenie ztozenia zgtoszenia/ powiadomienia, tj. pieczeé
wplywu Kancelarii Prezesa Urzedu na kopiach formularzy zgloszen/ powiadomien, lub dowdd
nadania formularzy u operatora pocztowego.

5) Jakis czas temu zostalo zlozone zgloszenie/ powiadomienie do Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Do tej pory nie
otrzymalem/ otrzymalam informacji zwrotnej w tej sprawie. Czy moge w takiej sytuacji
wprowadza¢ do obrotu/ do uzywania wyréb objety niniejszym zgloszeniem/
powiadomieniem?

Obowiazek notyfikacji (zgtoszenia/ powiadomienia) jest obowiazkiem niezaleznym od mozliwosci
wprowadzania wyrobu medycznego do obrotu. Wprowadzenie do obrotu wyrobéw medycznych nie

wymaga uzyskania indywidualnych pozwolen na konkretne wyroby. Natomiast obowiazek
notyfikacji shuzy sprawowaniu nadzoru nad rynkiem wyrobéw medycznych w Polsce. Pamietac
jednak nalezy, ze ustawa wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (Dz. U. 2015 r. poz. 876 ze

zm.) przewiduje terminy na dokonanie stosownych notyfikacji, odpowiednio: zgloszenie skltadamy co

najmniej na 14 dni przed wprowadzeniem do obrotu pierwszego wyrobu, powiadomienie w terminie
7 dni od wprowadzenia wyrobu. Nie trzeba czeka¢ na odpowiedz ze strony Prezesa Urzedu.

Wiecej informacji w zaktadkach: Zgloszenia wyrobéw medycznych [2], Powiadomienia
o wyrobach medycznych [3]

6) Czy istnieje obowiazek informowania Prezesa Urzedu o zaprzestaniu wprowadzania
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wyrobu?

Zgodnie z § 6 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie sposobu
dokonywania zgloszen i powiadomien dotyczacych wyrobéw (Dz. U. z 2016 r. poz. 210) w zw. z art.
65 ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (Dz. U. 2015 r. poz. 876 ze zm.):

§ 6. 1. Podmioty, o ktérych mowa w art. 58 ust. 1 i 2 ustawy, zglaszaja w formie pisemnej fakt
zaprzestania wprowadzania wyrobu do obrotu, a w przypadku podmiotéw, o ktérych mowa w art.
58 ust. 2a ustawy, fakt zaprzestania wytwarzania przez siebie wyrobu medycznego do diagnostyki
in vitro, podajac:

1) date zaprzestania;

2) nazwe i adres wytworcy wyrobu;

3) nazwe handlowa wyrobu;

4) date sporzadzenia dokumentu i podpis osoby odpowiedzialnej.

2. Podmiot zgtasza w formie pisemnej fakt zaprzestania pelnienia funkcji autoryzowanego
przedstawiciela, podajac:

1) date zaprzestania;

2) nazwe i adres autoryzowanego przedstawiciela;

3) nazwe i adres wytworcy wyrobu, ktérego reprezentowat jako autoryzowany przedstawiciel;

4) nazwe handlowa wyrobu;

5) date sporzadzenia dokumentu i podpis osoby odpowiedzialnej.

3. Podmioty, o ktérych mowa w art. 58 ustawy, zglaszaja w formie pisemnej fakt zaprzestania
prowadzenia dziatalnosci, ktéra na podstawie ustawy podlega zgloszeniu lub powiadomieniu,
podajac:

1) date zaprzestania;

2) nazwe i adres podmiotu;

3) date sporzadzenia dokumentu i podpis osoby odpowiedzialnej.

Powyzsze obowiazki opisano réwniez w zakladkach: Zmiany danych zloszenia [4], Zmiany danych
powiadomienia [5].

7) Ktore wyroby podlegaja obowiazkowi notyfikacji (zgtoszenia/ powiadomienia)?

Obowigzkowi zglosznia/ powiadomienia, o ktérym mowa w art. 58 ustawy o wyrobach medycznych z
dnia 20 maja 2010 r. (Dz. U. 2015 r. poz. 876 ze zm.), podlegaja wyroby medyczne (niezaleznie od
ich sklasyfikowania), wyroby medyczne do diagnostyki in vitro (niezaleznie od ich
zakwalifikowania), aktywne wyroby medyczne do implanatacji.

Wyjatek stanowia wyroby wykonane na zamoéwienie wprowadzane na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej przez dystrybutoréw oraz importeréw. Podmioty te nie musza dokonywa¢ powiadomienia o
wprowadzeniu wyrobu wykonanego na zamowienie.
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ponadto dystrybutorzy i importerzy, ktorzy prowadza obrot
produktami leczniczymi z dotaczanymi do nich wyrobami,
ktére byly oceniane tacznie z produktem leczniczym i zostaty
uwzglednione w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego nie majg obowigzku dokonywania
powiadomien.

8) Oplaty za notyfikacje (zgloszenie/ powiadomienie)

Na podstawie Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 r. w sprawie wysokosci optat
za zlozenie zgloszen dotyczacych wyrobéw oraz wysokosci oplaty za zlozenie wniosku o wydanie
$wiadectwa wolnej sprzedazy (Dz. U. z 2016 r. poz. 202) w zwiazku z art. 67 ust. 7 ustawy o
wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (Dz. U. 2015 r. poz. 876 ze zm.) zarzadza sie, co
nastepuje:

§ 1. 1. Ustala sie optaty wnoszone za ztozenie zgtoszenia:

1) wyrobu medycznego lub wyposazenia wyrobu medycznego:

a) bedacego wyrobem wykonanym na zaméwienie - w wysokosci 30 zt za jeden zglaszany wyrdb,

b) niebedacego wyrobem wykonanym na zamoéwienie - w wysokosci 300 zt za jeden zglaszany
wyrdb;

2) wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro lub wyposazenia wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro, bedacego:

a) wyrobem, o ktéorym mowa w art. 58 ust. 2a ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych - w wysokosci 30 zt za jeden zgtaszany wyrdb,

b) wyrobem innym niz wyrédb, o ktérym mowa w art. 58 ust. 2a ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych - w wysokosci 300 zt za jeden zgtaszany wyrdb;

3) aktywnego wyrobu medycznego do implantacji - w wysokosci 300 zl za jeden zgtaszany wyrdb;

4) systemu lub zestawu zabiegowego - w wysokosci 150 zt za jeden zglaszany system lub zestaw
zabiegowy;

5) dziatalnosci polegajacej na sterylizacji systeméw lub zestawéw zabiegowych lub wyrobow
medycznych oznakowanych znakiem CE przeznaczonych przez ich wytwdérce do sterylizacji przed
uzyciem - w wysokosci 150 zt za jeden system lub zestaw zabiegowy lub wyréb medyczny
oznakowany znakiem CE;

6) wyrobu do oceny dzialania - w wysokosci 300 zt za jeden zglaszany wyrdb.

2. Ustala sie oplate za zgloszenie kazdej pojedynczej zmiany danych objetych zgloszeniami, o
ktérych mowa w ust. 1 - w wysokosci potowy oplaty ustalonej za zlozenie odpowiedniego zgloszenia.

§ 2. Ustala sie optate za zlozenie wniosku o wydanie swiadectwa wolnej sprzedazy w wysokosci 350
zt za jeden wyrob.

Nr konta do wplat krajowych: NBP O/O Warszawa: 30 1010 1010 0094 1022 3100 0000
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Zgodnie z powyzszym od dnia 20 lutego 2016 r. nie pobiera sie oplat za skladanie
powiadomien

9) Jaki jest nr konta do wplat za zgloszenia wyrobow medycznych?

Nr konta do wplat krajowych: NBP O/O Warszawa: 30 1010 1010 0094 1022 3100 0000

10) Podatek VAT

Prezes Urzedu nie jest organem kompetentnym do wypowiadania sie w kwestii podatku VAT. W tej
kwestii nalezy sie kontaktowac¢ z wlasciwymi miejscowo Urzedami Skarbowymi

11) Wyslalem na serwer formularz w wersji elektronicznej, ktory zawiera blad (zostal zZle
wypehiony). Jak to naprawic¢?

Whniosek zgtoszenia/ powiadomienia zostaje przekazany do weryfikacji dopiero z momentem wptywu
papierowego, podpisanego formularza. Wplyw elektronicznej wersji na serwer nie jest
réwnoznaczny ze zlozeniem powiadomienia/ zgtoszenia - w takiej sytuacji nalezy ponownie wypetnic
formularz, nastepnie dostarczyé podpisany formularz papierowy i elektroniczng wersje w formacie
xml na ptycie CD/DVD.

12) Czy w formularzu zal. nr 1 nalezy w sekcji G. dot. identyfikacji pelnomocnika, podac¢
dane prokurenta, ktory podpisal formularze?

Prokura jest szczegdlnym rodzajem pelnomocnictwa, a to z uwagi miedzy innymi na koniecznosé¢
wpisu pelnomocnika do rejestru przedsiebiorcow. Fakt, iz jest to pelnomocnictwo, to dane
pelnomocnika nalezy podaé¢ w formularzu Zaltacznik nr 1 w sekcji identyfikujacej dane
pelnomocnika.

Osoba bedaca prokurentem w celu wykazania udzielenia jej prokury powinna legitymowac sie
aktualnym odpisem z Krajowego Rejestru Sadowego, podnies¢ nalezy, iz jest to wystarczajacy
dokument potwierdzajacy udzielenie jej prokury. Zgodnie z art. 1 ust. 1 ust. 2 ustawy z dnia 16
listopada 2006 r. (Dz. U. z 2015 r. poz. 783 ze zm.), oplacie skarbowej podlega ztozenie dokumentu
stwierdzajacego udzielenie pelnomocnictwa lub prokury albo jego odpisu, wypisu lub kopii - w
sprawie z zakresu administracji publicznej lub w postepowaniu sadowym. W zataczniku do ustawy o
oplacie skarbowej, w czesci IV czytamy, iz za ztozenie dokumentu stwierdzajacego udzielenie
prokury oraz jej odpisu, wypisu lub kopii - od kazdego stosunku prokury, pobiera sie optate
skarbowa w wysokosci 17 zi.

13) Czy w przypadku gdy wersje elektroniczna xml formularzy nagrano na plyte CD,
nalezy rowniez wystac¢ ja droga mailowa?

Zgodnie z § 7 ust. 2 i 4 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie
sposobu dokonywania zgltoszen i powiadomien dotyczacych wyrobéw (Dz. U. z 2016 r. poz. 210),
papierowa wersje zgloszenia, powiadomienia lub zgloszenia zmiany danych sporzadza sie,
wypelniajac interaktywne formularze pobrane ze strony internetowej Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych i dokonujac ich wydruku. Dokument
elektroniczny sporzadza sie, zapisujac dane z wypelnionych formularzy bezposrednio po ich
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wydrukowaniu. Dokument elektroniczny zgtoszenia, powiadomienia lub zgtoszenia zmiany danych
oraz dokumentacji towarzyszacej przekazuje sie w postaci odrebnych plikéw zapisanych na nosniku
optycznym (CD lub DVD) do jednorazowego zapisu.

W zwigzku z powyzszym, nie jest wymagane wystanie formularzy xml w postaci wiadomosci email
jezeli pliki xml zostaty zataczone na ptycie CD.

14) W jaki sposdb okresli¢/ sprawdzi¢ klase wyrobu medycznego?

Klase wyrobu mozna okresli¢ samodzielnie na podstawie Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5
listopada 2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 215, poz.
1416), lub poprzez ztozenie zapytania do wytwoércy. Wytworca ma obowiazek znac¢ klase wyrobu
medycznego, gdyz determinuje ona wybdr procedury oceny zgodnosci, ktéora wytwodrca ma
obowiazek przeprowadzi¢ w celu ocenienia spelnienia przez wyréb medyczny wymagan
zasadniczych. Im wyzsza klasa wyrobu, tym bardziej restrykcyjna procedura oceny zgodnosci.

15) Jakie dane podlegaja obowiazkowi zglaszania zmian danych zgloszenia lub
powiadomienia?

Wytyczne dotyczace zmian danych opisano w zakltadkach: Zmiany danych zgtoszenia [4], Zmiany
danych powiadomienia [5].

16) W jaki sposdb pobrac¢ interaktywny formularz zgloszenia/ powiadomienia w formacie
PDF na dysk komputera?

Sposoby pobierania formularzy opisano w pliku PDF pod linkiem: sposdb zapisu pliku na
komputerze [6].

17) W jaki sposob moge uzyskac¢ dostep do informacji o wyrobach medycznych? Czy jest
dostepny publicznie ich wykaz?

Nie ma publicznie dostepnego wykazu wyrobéw medycznych. Szczegétowe informacje dotyczace
dostepu do informacji publicznej znajduja sie na stronie Biuletynu Informacji Publicznej Urzedu
Rejestracji  Produktéw leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych w
zakladce: biuletyny-i-wykazy/wyroby-medyczne [7].

Zrédtowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/wyroby-medyczne/pytania-i-odpowiedzi-faq

Odnosniki
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Frenditions%2Fnative&amp;usg=AFQjCNHOjLCGCuhXJE-gJ]JMCocMswwk8og&amp;sig2=rkOpv6n
NCrAy5VShh9Mc7w&amp;bvm=bv.127521224,d.bGg&amp;cad=rja

[2] http://www.urpl.gov.pl/pl/wyroby-medyczne/zg%C5%820szenia-wyrob%C3%B3w-medycznych
[3] http://www.urpl.gov.pl/pl/wyroby-medyczne/powiadomienia-o-wyrobach-medycznych

[4] http://www.urpl.gov.pl/pl/wyroby-medyczne/zmiany-danych-zg%C5%820szenia

[5] http://www.urpl.gov.pl/pl/wyroby-medyczne/zmiany-danych-powiadomienia

[6] https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/zalaczniki/spos%C3%B3b%20zapisu%20pliku%20
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http://www.urpl.gov.pl/pl/wyroby-medyczne/zmiany-danych-zg%C5%82oszenia
http://www.urpl.gov.pl/pl/wyroby-medyczne/zmiany-danych-powiadomienia
http://www.urpl.gov.pl/pl/wyroby-medyczne/zmiany-danych-powiadomienia
https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/zalaczniki/spos%C3%B3b%20zapisu%20pliku%20na%20dysku%20komputera.pdf
https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/zalaczniki/spos%C3%B3b%20zapisu%20pliku%20na%20dysku%20komputera.pdf
http://bip.urpl.gov.pl/pl/biuletyny-i-wykazy/wyroby-medyczne

Pytania i odpowiedzi - FAQ
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

na%?20dysku%20komputera.pdf
[7] http://bip.urpl.gov.pl/pl/biuletyny-i-wykazy/wyroby-medyczne
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