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KOMUNIKAT
PREZESA URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

z dnia 2 wrzesnia 2020 roku

w sprawie statusu wyroboéw, dla ktorych dokonano powiadomienia lub zgtoszenia w sposéb
przewidziany w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych

W zwiazku z licznymi zapytaniami oraz postlugiwaniem sie w obrocie gospodarczym przez
wytwoércoéw, dystrybutoréw oraz importeréow informacjami, ze wprowadzane przez nich do obrotu i
uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyroby zostaly ,.zarejestrowane” w Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych jako
wyroby medyczne wyjasniam co nastepuje:

Zgodnie z art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186)
wytwoércy i autoryzowani przedstawiciele majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej dokonuja zgloszenia wyrobu do Prezesa Urzedu, co najmniej na 14 dni
przed ich wprowadzeniem do obrotu. Natomiast dystrybutorzy i importerzy majacy miejsce
zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktérzy wprowadzili na to
terytorium przeznaczony do uzywania na tym terytorium wyréb niebedacy wyrobem wykonanym na
zamowienie, powiadamiaja o tym Prezesa Urzedu w terminie 7 dni od dnia wprowadzenia
pierwszego wyrobu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Wykonanie przez importeréow, dystrybutoréow, wytwoércow i autoryzowanych przedstawicieli
opisanego powyzej ustawowego obowiazku informacyjnego nie moze by¢ rozumiane jako

urzedowe potwierdzenie spelniania przez objety zgloszeniem lub powiadomieniem wyrdéb
przewidzianych dla niego wymagan czy tez spelniania przez niego definicji wyrobu
medycznego, gdyz fakty te nie sa poddawane uprzedniej weryfikacji przez Urzad w drodze
postepowania administracyjnego (tj. przed wprowadzeniem do obrotu). Sktadana w trybie
powiadomienia lub zgtoszenia dokumentacja dotyczaca wyrobow poddawana jest jedynie
weryfikacji formalnej, w szczegdlnosci w zakresie jej kompletnosci.

Zgodnie z definicja wyrobu medycznego zawarta w art. 2 ust. 1 pkt 38 o dopuszczalnosci
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zakwalifikowania danego produktu jako wyrobu medycznego decyduje okreslenie przez wytworce
jego przeznaczenia. Sporzadza on (lub autoryzowany przedstawiciel) deklaracje zgodnosci, w ktérej
na swoja odpowiedzialno$¢ oswiadcza, ze dany produkt jest wyrobem medycznym i ze jest on
zgodny z wymaganiami zasadniczymi. Domniemywa sie, ze jezeli wytworca sporzadzit deklaracje
zgodnosci, to dany produkt jest wyrobem medycznym.

W zwigzku z powyzszym, przyjmujac dokumentacje organ bada ja przede wszystkim pod katem
formalnym, jezeli w toku weryfikacji zostanie stwierdzone, ze produkt deklarowany jako wyréb
medyczny nie jest w istocie wyrobem medycznym, mozliwe jest podjecie czynnosci nadzorczych
przewidzianych przez ustawe o wyrobach medycznych. Ma to jednak charakter nastepczy i nie ma
wplywu na wprowadzanie wyrobéw medycznych do obrotu przed zakonczeniem dziatan podjetych
przez Prezesa Urzedu. Réwnoczesnie Prezes Urzedu w granicach swoich kompetencji ogranicza
wprowadzanie do obrotu produktéw co do ktérych istnieja watpliwosci, ze sa wyrobami
medycznymi, przyktadowo przez priorytetowe rozpatrywanie spraw zwiazanych z epidemia wirusa
SARS-CoV-2, w szczegdlnosci produktéw bedacych srodkami ochrony indywidualnej.
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