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Komunikat Prezesa z dnia 30 czerwca 2023 r. w sprawie
uruchomienia Rejestru producentéw, upowaznionych
przedstawicieli oraz importeréw wyrobéw wykonywanych na
zamowienie na podstawie art. 23 ustawy z dnia 7 kwietnia o
wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974)
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Uregdu Rejestracii Produkidw Leceniceych,
Wyrabdw Medyveenyeh | Produkidw Biobdjeeych

Grzegorz Cessak
KOMUNIKAT PREZESA URZEDU
Zz dnia 30 czerwca 2023 r.

w sprawie uruchomienia Rejestru producentow, upowaznionych przedstawicieli oraz
importeréow wyrobow wykonywanych na zamoéwienie na podstawie art. 23 ustawy z dnia 7
kwietnia o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974)

Od dnia 1 lipca 2023 r. producent wyrobu wykonywanego na zamoéwienie; upowazniony
przedstawiciel producenta wyrobu wykonywanego na zamoéwienie niemajacego miejsca
zamieszkania lub siedziby w panstwie czlonkowskim oraz importer wyrobu wykonywanego na
zamowienie sa obowiazani do zlozenia wniosku o rejestracje prowadzonej dzialalnosci do Prezesa
Urzedu przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu.

Obowiazek dotyczy podmiotéw majacych miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskie;j.

Whniosek o rejestracje, osoba reprezentujaca podmiot, zgodnie z wpisem do wlasciwego rejestru
przedsiebiorcow lub pelnomocnik sktada na jeden z mozliwych sposobow:

e osobiScie w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych, legitymujac sie dokumentem stwierdzajacym tozsamosé,

e w postaci elektronicznej przez elektroniczna Platforme Ustlug Administracji Publicznej z
profilu zaufanego tej osoby,

e w postaci elektronicznej opatrzony kwalifikowanym podpisem elektronicznym tej osoby na
adres poczty elektronicznej podany w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie
podmiotowej Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, albo podpisany przy pomocy podpisu osobistego w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt
9 ustawy z dnia 6 sierpnia 2010 r. o dowodach osobistych (urpl@urpl.gov.pl [1]),

e podpisany przez te osobe i poswiadczony przez notariusza (w formie listownej).

Do wniosku skladanego przez upowaznionego przedstawiciela nalezy dotaczy¢ dokumenty
wymienione w art. 19 ust. 7 ustawy o wyrobach medycznych, wraz z ttumaczeniem na jezyk polski,
zgodnie z art. 19 ust. 8 ustawy o wyrobach medycznych.

Ponadto Prezes Urzedu informuje, Zze jako opcje alternatywna zlozenia wniosku o rejestracje
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prowadzonej dziatalno$ci, uruchomiona zostanie rejestracja online poprzez link:

https://wnz.urpl.gov.pl/ [2]

Po zalozeniu konta w systemie, zostanie wygenerowany kod dostepu (login - stuzacy do logowania
w systemie) oraz na wskazany przy rejestracji adres e-mail przestany zostanie wniosek o wydanie
hasta dostepu, ktéry nalezy wydrukowac i podpisa¢ oraz ztozy¢ w Urzedzie w sposéb okreslony

powyzej.

Po weryfikacji danych, konto zostanie aktywowane. Informacja o aktywacji zostanie przestana na
podany przy rejestracji adres e-mail wraz z hastem do Rejestru.

Prezes Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
/- Grzegorz Cessak

Dzal. wniosek o rejestracje art. 23.doc [3]
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