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Dwa wazne rejestry URPL

Pojawiajgce sie w przestrzeni publicznej informacje dotyczgce gtownie
funkcjonowania bazy EUDAMED oraz obowigzkéw zwigzanych z wpisem do
wykazu dystrybutorow mogty przy¢mic fakt istnienia dwdch rownie waznych
rejestrow, o ktorych nalezy pamietac prowadzac dziatalnos¢ zwigzang z
wyrobami medycznymi.

Mowa o:
o Wykazie uzytkownikow wyrobéw medycznych oraz

¢ Rejestrze producentéw, upowaznionych przedstawicieli oraz importeréw
wyrobdw wykonanych na zaméwienie

e Wykaz uzytkownikéw wyrobéw medycznych

Prezes Urzedu gromadzi w systemie informatycznym informacje o wyrobach,
systemach i zestawach zabiegowych, sprowadzonych na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej przez podmioty i osoby wykonujgce dziatalnos¢
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leczniczg oraz inne podmioty, ktére uzywajg wyrobow do dziatalnosci
gospodarczej lub zawodowej.

Wpisowi do wykazu podlegajg wyroby sprowadzone z innego panstwa UE jak
i z kraju trzeciego.

Whiosek o wydanie kodu dostepu i hasta dostepu do systemu zawiera:

nazwe wnioskodawcy zgodng z danymi zawartymi we wiasciwym
rejestrze,

* adres wykonywania dziatalnosci,

* numer identyfikacji podatkowej (NIP) lub numer PESEL,

* numer telefonu,

« adres poczty elektronicznej, jezeli posiada

« adres strony internetowej, jezeli posiada

Po przejsciu procedury rejestracji konta podmiotu, nalezy podac¢ dane dot.
wyrobu/zatgczyc¢ okreslone pliki:

. W przypadku wyrobéw, systemow i zestawdw zabiegowych
sprowadzonych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z panstwa
cztonkowskiego; Panstwo czionkowskie = UE, EFTA- strona umowy o
EOG (Norwegia, Islandia i Liechtenstein) oraz Turcja

e kod Basic UDI-DI wyrobu, systemu lub zestawu zabiegowego, wedtug
bazy danych Eudamed,

e nazwe i adres producenta,

e rodzaj i nazwe handlowg wyrobu, systemu lub zestawu zabiegowego,
wedtug etykiety

lI. W pozostatych przypadkach:

e kod Basic UDI-DI wyrobu, systemu lub zestawu zabiegowego wedtug
bazy danych Eudamed,

e rodzaj i nazwe handlowg wedtug etykiety,

e kod w nomenklaturze wyrobow i nazwe rodzajowg zgodng z tym
kodem, jezeli dotyczy,

e numer modelu, numer referencyjny lub numer katalogowy wyrobu,
jezeli dotyczy,

W razie jakichkolwiek pytan lub kwestii wymagajgcych dalszego wyjasnienia, prosimy o kontakt mailowy: biuro@kondrat.pl
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e nazwe i adres producenta,
e nazwe i adres upowaznionego przedstawiciela, jezeli dotyczy -
zawsze gdy producent nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby w
panstwie cztonkowskim
e nazwe i adres importera, jezeli dotyczy,
e numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej (przy CE), jezeli
dotyczy,
oraz dotgczy¢:
o WzOr etykiety,
¢ instrukcje uzywania, jezeli dotyczy

Wykaz dostepny jest tutaj:

e Rejestr producentéw, upowaznionych przedstawicieli oraz importeréw
wyrobow wykonanych na zamoéwienie

Producent wyrobu wykonanego na zamoéwienie, upowazniony przedstawiciel
producenta wyrobu wykonanego na zamoéwienie niemajgcego miejsca
zamieszkania lub siedziby w panstwie czionkowskim oraz importer wyrobu
wykonanego na zamoéwienie sg obowigzani do ztozenia wniosku o rejestracje
prowadzonej dziatalnosci do Prezesa Urzedu przed wprowadzeniem do obrotu
tego wyrobu.

Obowigzek dotyczy podmiotdw, ktdre majg miejsce zamieszkania lub siedzibe
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Whiosek zawiera:
* nazwe wnioskodawcy zgodng z danymi zawartymi we wiasciwym
rejestrze,
» adres wykonywania dziatalnosci,
* numer identyfikacji podatkowej (NIP) lub numer PESEL,
« numer telefonu, adres poczty elektronicznej, adres strony internetowej,
jezeli takie posiada.

Do wniosku upowazniony przedstawiciel, dotgcza dokumenty:

W razie jakichkolwiek pytan lub kwestii wymagajgcych dalszego wyjasnienia, prosimy o kontakt mailowy: biuro@kondrat.pl



https://lg.urpl.gov.pl/
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1) odpis z wtasciwego rejestru przedsiebiorcéw, zawierajgcy informacje o
wpisie producenta do rejestru i nazwe organu prowadzgcego rejestr,
sporzgdzony nie wczesniej niz 3 miesigce przed dniem dostarczenia
Prezesowi Urzedu i zalegalizowany przez wtasciwego konsula
Rzeczypospolitej Polskiej albo opatrzony apostille zgodnie z Konwencjg
znoszgcg wymaog legalizacji zagranicznych dokumentéw urzedowych,
sporzgdzong w Hadze dnia 5 pazdziernika 1961 r. (Dz. U. z 2005 r. poz.
938), zwang dalej "Konwencjg haskg";

2) oSwiadczenie o osobach reprezentujacych i sposobie reprezentacii,
ktére powinno zosta¢ ztozone przed notariuszem albo innym podmiotem
zaufania publicznego nie wczesniej niz 3 miesigce przed dniem
dostarczenia Prezesowi Urzedu oraz zosta¢ zalegalizowane przez
wiasciwego konsula Rzeczypospolitej Polskiej albo opatrzone apostille
zgodnie z Konwencjg haska, jezeli na podstawie odpisu, o ktérym mowa
w pkt 1, nie mozna dokonac weryfikacji danych osob reprezentujgcych
producenta oraz sposobu tej reprezentacji;

3) wyznaczenie, o ktorym mowa w art. 11 ust. 1 rozporzgadzenia 2017/745

albo art. 11 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746, czyli wyznaczenie
upowaznionego przedstawiciela.

Rejestr dostepny jest tutaj:

Dziat prawny Life Sciences
Kancelarii Kondrat i Partnerzy

W razie jakichkolwiek pytan lub kwestii wymagajgcych dalszego wyjasnienia, prosimy o kontakt mailowy: biuro@kondrat.pl


https://wnz.urpl.gov.pl/

