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KOMUNIKAT
PREZESA URZEDU REJESTRAC]JI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
z dnia 22 grudnia 2020 r.

w sprawie elektronicznego skladania zgloszen i powiadomien oraz przesylania
dokumentow dotyczacych rozporzadzen UE nr 2017/745 i 2017/746

W zwiazku z ogtoszeniem w dniu 27 listopada 2020 r. rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 3
listopada 2020 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie sposobu dokonywania zgloszen i
powiadomien dotyczacych wyrobéw (Dz. U. poz. 2095) od dnia 12 grudnia 2020 r. wprowadzone
zostaly nastepujace zmiany:

1.w celu ulatwienia funkcjonowania przedsiebiorcom prowadzacym obrét wyrobami
medycznymi wprowadzona zostata mozliwo$¢ skladania zgtoszen i powiadomien droga
elektroniczng;

2. informacje o wyrobach medycznych, dla ktérych ocene zgodnosci przeprowadzono na
podstawie przepiséw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 i
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746, musza by¢ przesylane na
formularzach okreslonych w rozporzadzeniu w sprawie sposobu dokonywania zgtoszen i
powiadomien dotyczacych wyrobéw.

Zgodnie ze znowelizowanym rozporzadzeniem Ministra Zdrowia formularze zgtoszen i powiadomien
moga by¢ réwniez skladane do Urzedu w postaci elektronicznej na elektroniczna skrzynke
podawcza Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, po ich uprzednim opatrzeniu podpisem zaufanym, podpisem osobistym lub

kwalifikowanym podpisem elektronicznym. Pozostale wymagania pozostaja niezmienione,

zmiana dotyczy wylacznie formy dokonywania, w zwiazku z czym m.in. nadal nalezy dotaczac
do przesytanego zgltoszenia lub powiadomienia wszystkie wymagane dokumenty, o ktérych mowa w

art. 59 ust. 2 i art. 60 ust. 2 ustawy o wyrobach medycznych, , w tym formularze w plikach xml.

W zakresie wyrobow, dla ktérych zostala juz przeprowadzona ocena zgodnosci z dyrektywa Rady
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90/385, dyrektywa Rady 93/42 lub dyrektywa Rady 98/79, a nastepnie ocena na podstawie
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 oraz Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2017/746, brak jest obowiazku skladania nowych powiadomien lub ich aktualizacji.
Wyjatek od powyzszej zasady stanowia przypadki okreslone w art. 61 ust. 1b ustawy o wyrobach
medycznych (zmiana nazwy lub adresu podmiotu, ktory dokonat powiadomienia Iub
autoryzowanego przedstawiciela).

W przypadku zgtoszen dotyczacych:

1. wyrobu, ktory nie byt uprzednio wprowadzany do obrotu - konieczne jest dokonanie nowego
zgtoszenia wraz z optata;

2. wyrobu, ktéry byt uprzednio wprowadzony do obrotu (zgodny z dyrektywa 90/385,
dyrektywa 93/42 lub dyrektywa 98/79) - konieczne jest poinformowanie o zmianach na
podstawie art. 61a ustawy o wyrobach medycznych.

Réwnoczesnie informujemy, Zze jezeli przeprowadzenie oceny zgodnosci skutkuje zmiana klasy
wyrobu konieczne jest dokonanie nowego zgtoszenia.

W przypadku, gdy nastepuje zmiana:

1. nazwy lub adresu wytworcy, ktérej nie towarzyszy zmiana numeru Krajowego Rejestru
Sadowego lub numeru identyfikacyjnego REGON;

. nazwy lub adresu autoryzowanego przedstawiciela;

. nazwy handlowej wyrobu;

4. numeru jednostki notyfikowanej, ktora brata udziat w ocenie zgodnosci

w N

konieczne jest zgtoszenie do Urzedu zmiany danych objetych takim zgtoszeniem.
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