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KOMUNIKAT
PREZESA URZEDU REJESTRAC]JI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
Z dnia 1 marca 2021 r.

w sprawie rejestracji podmiotéw gospodarczych w europejskiej bazie danych o wyrobach
medycznych Eudamed

W zwiazku z uruchomionym modutem dotyczacym rejestracji przedsiebiorcéw w europejskiej bazie
danych o wyrobach medycznych Eudamed informujemy, Zze kazdy podmiot, majacy miejsce
zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktéry zgodnie z art. 31 ust. 1
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 albo art. 28 ust. 1 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 przedtozyt w celu rejestracji do systemu Eudamed
wymagane informacje, powinien ztozy¢ do Prezesa Urzedu pismo potwierdzajace fakt ztozenia ww.
wpisu o wydanie niepowtarzalnego numeru rejestracyjnego.

Producent oraz upowazniony przedstawiciel jest obowigzany rowniez do przedtozenia oswiadczenia,
iz osoby odpowiedzialne za zgodnos¢ regulacyjna wymienione w sekcji 4 bazy danych Eudamed
spelniaja wymogi art. 15 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 15 rozporzadzenia 2017/746.

Ponadto, upowazniony przedstawiciel dotacza kopie dokumentu potwierdzajacego wyznaczenie go
przez producenta na upowaznionego przedstawiciela. Zgodnie z art. 2 ust. 32 rozporzadzenia
2017/745 albo art. 2 ust. 25 rozporzadzenia 2017/746 upowazniony przedstawiciel oznacza osobe
fizyczna lub prawna majaca miejsce zamieszkania lub siedzibe w Unii, ktéra otrzymata i przyjeta od
producenta, ktéory ma siedzibe poza Unia, pisemne upowaznienie do wystepowania w imieniu
producenta w zakresie okreslonych zadan w odniesieniu do obowiazkéw producenta wynikajacych z
niniejszego rozporzadzenia. Na podstawie art. 11 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 11 ust. 2
rozporzadzenia 2017/746 wyznaczenie upowaznionego przedstawiciela przez producenta spoza UE
jest wazne jedynie wtedy, gdy zostanie przyjete na piSmie przez upowaznionego przedstawiciela.

Zgodnie z art. 31 ust 2. rozporzadzenia 2017/745 albo art. 28 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746 po
zweryfikowaniu wprowadzonych danych, wilasciwy organ uzyskuje z systemu elektronicznego,
niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN) i wydaje go producentowi, upowaznionemu
przedstawicielowi lub importerowi.

W zwiagzku z powyzszym, prosimy o dostarczenie oryginaléw badz uwierzytelnionych kopii
wymienionych dokumentéw w formie pisemnej lub za pomoca platformy ePUAP, na adres
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Elektronicznej Skrzynki Podawczej: /URPLWMIiPB/SkrytkaESP. Dokumenty powinny by¢ podpisane
przez osobe uprawniona do reprezentowania podmiotu zgodnie z wpisem we wlasciwym rejestrze.
W przypadku uwierzytelnionych kopii uwierzytelnienie dokumentéw oznacza potwierdzenie ich za
zgodnos¢ z oryginalem przez notariusza badz przez wystepujacego w sprawie pelnomocnika
bedacego adwokatem, radca prawnym, rzecznikiem patentowym lub doradca podatkowym badz
przez upowaznionego pracownika organu. Jezeli odpis dokumentu zostal sporzadzony w formie
dokumentu elektronicznego, poswiadczenie jego zgodnosci z oryginatem dokonuje sie przy uzyciu
kwalifikowanego podpisu elektronicznego, podpisu zaufanego albo podpisu osobistego.

Podstawowe informacje na temat funkcjonowania platformy ePUAP znajda Panstwo w zataczniku do
niniejszego komunikatu.
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