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KOMUNIKAT

PREZESA URZEDU REJESTRAC]JI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
z dnia 24 marca 2020 r.

w sprawie trybu skladania dokumentacji do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

W zwiazku z wprowadzonym ograniczeniem w wykonywaniu zadan Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, polegajacym m.in. na
wstrzymaniu, na podstawie § 10 ust. 2 w zw. z ust. 1 pkt 2 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
20 marca 2020 r. w sprawie ogloszenia na obszarze Rzeczpospolitej Polskiej stanu epidemii (Dz. U.
z 2020 r. poz. 491), bezposrednich kontaktow pracownikéw Urzedu z interesantami, uprzejmie
informuje, co nastepuje.

e Tryb doreczen, skladania dokumentacji, podpisywania dokumentow okreslony w
przepisach ustawy 2z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256) nie ulegl zmianie. W szczegodlnosci
dotyczy to formy zalatwiania spraw (art. 14 § 1 KPA Sprawy nalezy zatatwia¢ w formie
pisemnej lub w formie dokumentu elektronicznego w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia
17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw realizujacych zadania publiczne
(Dz. U. z 2019 r. poz. 700, 730, 848, 1590 i 2294), doreczanego srodkami komunikacji
elektronicznej.)

* Organ administracji publicznej dorecza pisma za pokwitowaniem przez operatora
pocztowego w rozumieniu ustawy z dnia 23 listopada 2012 r. - Prawo pocztowe (Dz.
U.z 2018 r. poz. 2188 oraz z 2019 r. poz. 1051, 1495 i 2005). Doreczenie pism moze
nastapic¢ za pomoca srodkow komunikacji elektronicznej w rozumieniu art. 2 pkt 5
ustawy z dnia 18 lipca 2002 r. o sSwiadczeniu ustug droga elektroniczna (Dz. U. z
2020 r. poz. 344), przy zachowaniu warunkéw, o ktorych mowa w warunkow art.
39' KPA.

e W przypadku doreczenia pisma za pomoca srodkéw komunikacji elektronicznej doreczenie
jest skuteczne, jezeli adresat potwierdzi odbiér pisma w sposob, o ktérym mowa w art. 46 §
4 pkt 3 KPA. Doreczenie prawnie skuteczne polega na podpisaniu przez adresata
urzedowego poswiadczenia odbioru w sposéb wskazany w art. 20a ustawy z dnia 17 lutego
2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotéw realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z
2020 r. poz. 346).
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¢ Data doreczenia pisma doreczanego za pomoca srodkéw komunikacji elektronicznej
bedzie data potwierdzenia odbioru dokumentu elektronicznego - stanowiacego
przedmiot zawiadomienia - w systemie teleinformatycznym organu, przy uzyciu
mechanizmoéw okreslonych w art. 20a.

e Uwierzytelnienie uzytkownikow systemu teleinformatycznego korzystajacych z
ushug online udostepnianych m.in. przez organy administracji rzadowej wymaga:

1) wuzycia notyfikowanego $rodka identyfikacji elektronicznej, adekwatnie do poziomu
bezpieczenstwa wymaganego dla ustug swiadczonych w ramach tych systemoéw, lub

2) profilu zaufanego ePUAP, lub

3) danych weryfikowanych za pomoca kwalifikowanego certyfikatu podpisu elektronicznego.

¢ W przypadku nieodebrania pisma w formie dokumentu elektronicznego w sposob, o
ktorym mowa w art. 46 § 4 pkt 3 KPA, organ administracji publicznej po uplywie 7
dni, liczac od dnia wyslania zawiadomienia, przesyla powtorne zawiadomienie o
mozliwosci odebrania tego pisma. W przypadku nieodebrania pisma doreczenie uwaza
sie za dokonane po uplywie czternastu dni, liczac od dnia przestania pierwszego
zawiadomienia. Zawiadomienia, o ktérych mowa powyzej, moga by¢ automatycznie
tworzone i przesylane przez system teleinformatyczny organu administracji publicznej, a
odbioru tych zawiadomien nie potwierdza sie.

e Informujemy, zZze Urzad posiada elektroniczna skrzynke podawcza ePUAP, za
posrednictwem ktorej mozna przekazywac
korespondencije: http://bip.urpl.gov.pl/pl/urz%C4%85d/za%C5%82atwianie-
spraw/elektroniczny-urz%C4%85d-podawczy [1]

e Wyjasniamy, ze ePUAP to skrét nazwy Elektroniczna Platforma Ustlug Administracji
Publicznej. Zeby korzystaé z ustug na ePUAP i podpisywaé elektroniczne dokumenty, nalezy
potwierdzi¢ swoja tozsamos¢ w internecie. Tozsamos¢ mozna potwierdzié
na 2 sposoby:

. bezptatnym profilem zaufanym (eGo),

. platnym certyfikatem kwalifikowanym.

e Kazda wysylka i odbior pisma przez ePUAP ma urzedowe poswiadczenie odbioru
(UPO), ktore jest tak samo wazne jak awizo.

e Profil Zaufany umozliwia potwierdzenie tozsamosci jego posiadacza w uslugach
publicznych w Internecie. Pozwala tez podpisywa¢ pisma w postaci elektronicznej
kierowane do podmiotéw publicznych. Podpis potwierdzony profilem zaufanym podobnie jak
kwalifikowany podpis elektroniczny skutecznie zastepuje w kontaktach z podmiotami
publicznymi podpis wlasnoreczny.

* Wszystkie informacje na temat Profilu Zaufanego mozna znalez¢ na dedykowanej
temu profilowi stronie internetowej: https://pz.gov.pl/pz/index [2]

. InformaCJe na temat wysylanla pism online dostepne sa rownlez pod adresem

Prezes Urzedu Rejestraciji

Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych

/-/ Grzegorz Cessak

Strona 2 z 3


http://bip.urpl.gov.pl/pl/urz%C4%85d/za%C5%82atwianie-spraw/elektroniczny-urz%C4%85d-podawczy
http://bip.urpl.gov.pl/pl/urz%C4%85d/za%C5%82atwianie-spraw/elektroniczny-urz%C4%85d-podawczy
https://pz.gov.pl/pz/index
https://www.gov.pl/web/cyfryzacja/masz-sprawe-nie-masz-czasu-wyslij-pismo-ogolne-online

Komunikat Prezesa z dnia 24 marca 2020 r. w sprawie trybu skladania dokumentacji do U
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

Zrédtowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/komunikat-prezesa-z-dnia-24-marca-2020-r-w-
sprawie-trybu-sk%C5%82adania-dokumentacji-do-urz%C4%99du

Odnosniki

[1] http://bip.urpl.gov.pl/pl/urz%C4%85d/za%C5%82atwianie-spraw/elektroniczny-urz%C4%85d-
podawczy

[2] https://pz.gov.pl/pz/index

[3] https://www.gov.pl/web/cyfryzacja/masz-sprawe-nie-masz-czasu-wyslij-pismo-ogolne-online

Strona 3z 3



