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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

z dnia 27 wrzesnia 2023 r.
w sprawie statusu zgloszen i powiadomien o wyrobach medycznych

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
w ramach kompetencji ustawowych, sprawuje nadzér nad wyrobami medycznymi, ktére sa
wprowadzane do obrotu lub do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Obowiagzek ten
realizowany jest poprzez gromadzenie danych pochodzacych ze zgloszen i powiadomien o
wprowadzanych do obrotu lub do uzywania wyrobach medycznych sktadanych do Prezesa Urzedu
przez podmioty do tego zobowigzane oraz poprzez gromadzenie informacji w systemach
elektronicznych, prowadzonych na podstawie art. 21-23 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 974, ze zm.).

Zgloszenia i powiadomienia maja wylacznie charakter informacyjny. Ztozenie do Prezesa
Urzedu zgltoszenia lub powiadomienia stanowi czynnos¢ materialno-techniczna, a dokonywana
przez organ ocena zlozonej dokumentacji ma na celu jedynie sprawdzenie poprawnosci
przekazanych danych oraz kompletnosci zataczonych dokumentéw i nie prowadzi do rejestracji
wyrobu ani do wydania decyzji o dopuszczeniu wyrobu do obrotu.

Z uwagi na fakt, ze zgloszenia i powiadomienia maja wylacznie charakter informacyjny, przepisy
prawa nie okreslaja terminu na dokonanie oceny zlozonej dokumentacji oraz nie nakladaja na
Prezesa Urzedu obowiazku udzielenia informacji podmiotom, ktére dokonaly zgloszenia lub
powiadomienia, potwierdzajacej wypeklienie obowiazku notyfikacji. Potwierdzenie speienia
obowiazku informacyjnego moze nastapi¢ wylacznie na wniosek podmiotu w formie zaswiadczenia.

W przypadku stwierdzenia nieprawidlowosci lub brakéw w zlozonej dokumentacji, do podmiotu
wystosowywane jest wezwanie do jej uzupelnienia, pod rygorem uznania zgloszenia lub
powiadomienia za niedokonane. Uznanie zgloszenia badZ powiadomienia za niedokonane nalezy
rozumiec jako niewykonanie obowiazku notyfikacyjnego (informacyjnego), tj. uznanie czynnosci za
niebyla. Woéwczas podmiot powinien ponownie zlozy¢ zgloszenie lub powiadomienie o
wprowadzonym do obrotu lub do uzywania wyrobie.

Wezwanie podmiotu do uzupelienia dokumentacji zgloszenia lub powiadomienia i zlozenia
wyjasnien moze by¢ nastepstwem prowadzonych przez organ dzialan nadzorczych, jak réwniez
wspoélpracy Prezesa Urzedu z innymi organami czy tez wynikac z otrzymanych informacji majacych
wplyw na bezpieczenstwo uzytkownikéw wyrobow medycznych.
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Wyréb medyczny wprowadzany jest do obrotu na podstawie przeprowadzonej oceny zgodnosci
zakonczonej wydaniem deklaracji zgodnosci oraz certyfikatu jednostki notyfikowanej, jezeli jest
wymagany. Zlozenie formularza zgloszenia badZz powiadomienia nie stanowi potwierdzenia, ze
objety nim produkt poprawnie zakwalifikowany zostal przez producenta jako wyréb medyczny oraz
nie stanowi potwierdzenia dopuszczenia wyrobu medycznego do obrotu i do uzywania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. Podobnie jak zarejestrowanie wyrobu w bazie EUDAMED.

Formularz zgtoszenia lub powiadomienia opatrzony prezentata wplywu do Urzedu, stanowi
wylacznie potwierdzenie wywigzania sie z obowigzku informacyjnego przez podmiot nim sie
legitymujacy. W szeroko rozumianym obrocie wyrobami medycznymi, dokumentami
potwierdzajacymi, ze mamy do czynienia z wyrobem medycznym, sa deklaracja zgodnosci oraz
certyfikat jednostki notyfikowanej (jezeli jest wymagany), natomiast potwierdzenia takiego nie
stanowi formularz zgloszenia, powiadomienia, wpisanie wyrobu do systeméw elektronicznych, o
ktérych mowa w art. 21-23 ustawy o wyrobach medycznych czy tez legitymowanie sie
zaswiadczeniem potwierdzajacym dokonanie czynnosci.

Prezes Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdéjczych
/-/ Grzegorz Cessak

Zrédtowy URL: https://urpl.gov.pl/pl/komunikat-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-27-wrze%C5%9Bni
a-2023-r-w-sprawie-statusu-zg%C5%820sze%C5%84-i-powiadomie%C5%84-0

Strona 2 z 2



