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KOMUNIKAT

Z dnia.......... 2018 roku

w sprawie prawidlowego sposobu dokonywania zgloszen i powiadomien wyrobow
medycznych

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktow Biobdjczych przypomina, ze przesytanie formularza zgtoszenia badZ powiadomienia o
wprowadzeniu wyrobu medycznego na podstawie art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r o wyrobach
medycznych (Dz.U.2017. poz. 211 t.j.) na serwer urzedu, droga mailowa, po jego wypelnieniu, stuzy
przyspieszeniu, gromadzenia elektronicznych danych. Spelnienie ustawowego obowiazku wymaga
wydrukowania, podpisania i przestania wypelionych elektronicznie formularzy w wersji papierowej
i ptyty CD na adres organu.

Zgodnie z § 7 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie sposobu
dokonywania zgltoszen i powiadomien dotyczacych wyrobow( Dz.U. 2016 poz. 210), zgtoszenia,
powiadomienia oraz zgtoszenia zmiany danych, dokonuje sie na formularzach, ktére przesyta sie
listownie albo sklada sie w siedzibie Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych, w wersji papierowej

i w postaci dokumentu elektronicznego. Papierowa wersje zgtoszenia, powiadomienia lub zgtoszenia
zmiany danych sporzadza sie, wypetniajac interaktywne formularze pobrane

ze strony internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktow Biobgjczych i dokonujac ich wydruku. Dokument elektroniczny sporzadza sie, zapisujac
dane z wypelnionych formularzy bezposrednio po ich wydrukowaniu. Dokumentacje towarzyszaca
zgtoszeniu lub powiadomieniu sktada sie w wersji papierowej lub w postaci dokumentu
elektronicznego, ktéra moze obejmowac wzory:

1) oznakowania wyrobu;

2) instrukcji uzywania;

3) materialéw promocyjnych.

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.

Przedmiotowe postepowanie uregulowane zostalo w przedstawiony powyzej sposéb
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z uwagi na :
zgodnosci, ptyty cd). Jednoczenie przekazanie ww. dokumentacji na nosmkach optycznych i w
wersji elektronicznej tuz po wypetnieniu formularza, stuzy zabezpieczeniu przekazywanych
informacji, a takze utatwia odczyt przekazywanych materiatow (min: etykiety, instrukcje uzywania).

W zwiazki z powyzszym zgloszenia i powiadomienia przestane tylko w formie elektronicznej
nie moga by¢ rozpatrywane przez Prezesa Urzedu.

Pieczec i podpis Prezesa Urzedu lub

osoby upowaznionej

Zatacznik: || yonunikat prezesa.pdf [1]
Do archiwum: Nie

Zrédtowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/komunikat-w-sprawie-prawid%C5%820owego-spos
obu-dokonywania-zg%C5%820sze%C5%84-i-powiadomie%C5%84-wyrob%C3%B3w-medycznych

Odnosniki
[1] https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/Komunikat%20prezesa.pdf
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