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Ureedu Rejestracy Produkiow Leceniczych,
Wyrobdw Medyceaych | Produekitw Biobdjeeych

Grzegorz Cessak
INFORMACJA

PREZESA URZEDU REJESTRAC]JI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW
MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

z dnia 28 maja 2021 r.

w sprawie rozpoczecia stosowania rozporzadzenia 2017/745

W zwiazku z rozpoczeciem stosowania w dniu 26 maja 2021 r., zgodnie z art. 123 ust. 2
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745, wyjasniam co nastepuje:

1. do zgtoszen i powiadomien zastosowanie maja przepisy dotychczasowe, tj. ustawy z dnia 20
maja 2010 r. o wyrobach medycznych[1] - na podstawie art. 123 ust. 3 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745;

2. podstawa prawna wydawania Swiadectwa Wolnej Sprzedazy jest art. 60 rozporzadzenia
2017/745, przy czym procedowanie odbywa sie w oparciu o przepisy dotychczasowej, tj.
wnioski sktada sie wg wzoru zamieszczonego na stronie internetowej Urzedu, dokument jest
wydawany w ciggu 15 dni, a optaty uiszcza sie w dotychczasowej wysokosci na podstawie
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 r. w sprawie wysokosci optat za
zlozenie zgloszen dotyczacych wyrobéw oraz wysokosci oplaty za zlozenie wniosku o
wydanie swiadectwa wolnej sprzedazy;

3. w zakresie nadzoru nad wyrobami medycznymi zastosowanie maja przepisy wprost
wynikajace z przedmiotowego rozporzadzenia 2017/745.

Prezes Urzedu Rejestraciji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych
/-/ Grzegorz Cessak

[1] Zob. Komunikat Prezesa Urzedu z dnia 22 grudnia 2020 r. w sprawie elektronicznego sktadania
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zgloszen i powiadomien oraz przesytania dokumentéow dotyczacych rozporzadzen UE nr 2017/745 i
2017/746
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