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Komunikat Prezesa Urzedu z dnia 30 czerwca 2023 r. dotyczacy
gromadzenia danych o podmiotach i wyrobach wprowadzonych
na terytorium RP, na podstawie przepisow art. 21 i art. 22
ustawy z dnia 7.04.2022 r. 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 elektronicznych platform gromadzenia informacji o podmiotach i
wyrobach wprowadzonych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, na podstawie
przepisow art. 21 i art. 22 ustawy z dnia 7 kwietnia o wyrobach medycznych (Dz. U. poz.
974)

Dnia 1 lipca 2023 r. uruchomione zostana na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, elektroniczne platformy
gromadzenia informacji o podmiotach i wyrobach wprowadzonych na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, tj:

1. Wykaz dystrybutoréw wyrobow, systemow lub zestawéw zabiegowych majacych siedzibe na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktérym mowa w art. 21 ustawy.

https://d.urpl.gov.pl/ [1]

2. System gromadzenia informacji o wyrobach, systemach i zestawach zabiegowych,
sprawdzonych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej przez podmioty i osoby wykonujace
dzialalno$¢ lecznicza oraz inne podmioty, ktére uzywaja wyrobow do dzialalnosci
gospodarczej lub zawodowej - zwany wykazem uzytkownikéw wyrobéw medycznych, o
ktéorym mowa w art. 22 ustawy.

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

Rejestracja podmiotéw bedzie odbywatla sie online. Po zalozeniu konta, zostanie wygenerowany kod
dostepu (login - stuzacy do logowania) oraz na wskazany przy rejestracji adres e-mail przestany
zostanie wniosek o wydanie hasta dostepu, ktéry nalezy wydrukowac i podpisa¢ lub podpisac
elektronicznie. Wniosek o wydanie hasta dostepu podpisuje osoba/osoby umocowane do
reprezentacji podmiotu, zgodnie z wpisem do wlasciwego rejestru przedsiebiorcéow lub
pelmomocnik.

Whniosek mozna zlozy¢ osobiscie w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
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Medycznych i Produktéw Biobdjczych, albo w postaci elektronicznej przez elektroniczna Platforme
Ustug Administracji Publicznej z profilu zaufanego osoby reprezentujacej podmiot, albo w postaci
elektronicznej opatrzony kwalifikowanym podpisem elektronicznym osoby reprezentujacej podmiot
na adres urpl@urpl.gov.pl [3] lub przesta¢ droga pocztowa.

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

Prezes Urzedu informuje, ze do wykazu, o ktérym mowa w art. 21 ustawy dystrybutor wpisuje dane
o wyrobach, systemach lub zestawach zabiegowych udostepnianych po raz pierwszy na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. Wpisowi do wykazu nie podlegaja wyroby, dla ktérych dystrybutor
dokonat powiadomienia, na podstawie przepiséw ustawy o wyrobach medycznych. Okres
przejsciowy obowiazuje do dnia 30 czerwca 2024 r.

Prezes Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych,
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