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Warszawa, dnia 05.09. 2025 r.

AKTUALIZACJA KOMUNIKATU PREZESA IZBY POLMED

W zwiqzku z licznymi zapytaniami branzy wyrobéw medycznych, jak i kontrahentéw oraz partneréw
biznesowych co do aktualnego ksztattu obowiqgzku zwigzanego z dokonywaniem zgtoszefi i
powiadomienh zwiqzanych z wprowadzeniem do obrotu, do uzywania lub udostepnianiem na rynku
wyrobéw medycznych, ponizej przedstawiamy krétkie wyjasnienia:

1. Sytuacja producentéw i up. przedstawicieli

= Obowigzek dokonywania zgtoszenia w zw. z wprowadzeniem do obrotu, do uzywania lub
udostepnianiem na rynku wyrobéw medycznych przez producentéw i upowaznionych
przedstawicieli uznaje sie za zrealizowany poprzez rejestracje podmiotu gospodarczego i
wyrobu w ogélnodostepnej bazie EUDAMED (zgodnie z art. 138 ust. 7 Ustawy o wyrobach
medycznych oraz z Komunikatem Prezesa Urzedu z dnia 11 maja 2022 roku w sprawie
ogtoszenia ustawy o wyrobach medycznych).

= Baza EUDAMED nie osiggneta jeszcze petnej operacyjnosci na dzien dzisiejszy (a wiec
rejestracja w niej nie jest obowigzkowa), jednak rejestracja w niej jest juz mozliwa.

= Producent i upowazniony przedstawiciel dokonuje samodzielnie rejestracji w bazie EUDAMED
za posrednictwem elektronicznego formularza dostepnego w systemie EUDAMED. Tak
wprowadzone dane zostajg automatycznie zarejestrowane z chwilg wprowadzenia. Nie
wymaga to poSrednictwa Prezesa URPL ani potwierdzenia, ze dane zostaty zarejestrowane.

* Dane dostepne w bazie EUDAMED sq publicznie dostepne, a dostep do bazy jest bezptatny —
co gwarantujq przepisy Rozporzqdzenia 2017/745 i Rozporzqdzenia 2017/746. Celem tej bazy
jest bowiem zwigkszenie przejrzystosci i lepszy dostep do informacji nt. wyrobéw medycznych
i podmiotéw dziatajgcych na tym rynku dla ogétu spoteczenstwa i pracownikéw stuzby
zdrowia.

= W zwiqzku z powyzszym nieuzasadnione jest wymaganie od podmiotéw gospodarczych
dostarczania dodatkowych potwierdzen, ze obowiqgzki w zakresie rejestracji zostaty spetnione.
Mozna to bowiem bardzo tatwo sprawdzi¢ poprzez weryfikacje publicznie dostepnej bazy
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#[screen/home) w kazdej chwili.

2. Sytuacjaimporteréw

= Zgodnie ze stanowiskiem Prezesa URPL do czasu osiqggniecia przez baze EUDAMED petnej
funkcjonalnosci importerzy sq zobowiqzani do sktadania powiadomien na starych zasad
(zgodnie z art. 58 ust. 3 i nastepnymi starej ustawy o wyrobach medycznych).

*  Po osiggnieciu przez EUDAMED petnej funkcjonalnoSci importerzy bgedg mieli 6 miesiecy na
rejestracje w bazie EUDAMED.

= Zwracamy uwage, ze mimo faktu, ze brak lub nieprawidtowe powiadomienia importerskie nie
wiqzq sie obecnie z zadnymi bezposrednimi sankcjami', to rekomendujemy — dziatajgc w
poczuciu odpowiedzialnosci za polski rynek wyrobéw medycznych — dalsze dokonywanie

! te przewidywata stara ustawa o wyrobach medycznych, ktéra zostata uchylona, a sankcje nie zostaty objete
okresami przejsciowym.
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powiadomien zgodnie z zasadami przewidzianymi przez ustawe o wyrobach medycznych do
czasu osiggniecia petnej funkcjonalnosci przez EUDAMED.

3. Sytuacja dystrybutoréw

= W odniesieniu do dystrybutorow wyrobéw medycznych, obowigzek dokonywania
powiadomien zostat zastgpiony obowigzkiem rejestracji w Wykazie Dystrybutorow.

*  Wymagane jest jednak, aby rejestracji w wykazie dystrybutorow dokonywat tylko dystrybutor,
ktéry po raz pierwszy udostepnia w Polsce wyrob, system lub zestaw zabiegowy - czyli taki
dystrybutor, ktéry dany wyréb medyczny sprowadza do Polski z innego panstwa Unii.

Prezes Izby POLMED Arkadiusz Grgdkowski
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Izba POLMED to oficjalna organizacja branzowa, funkcjonujgca od 2002 roku i dziatajgca na
podstawie ustawy o izbach gospodarczych.

Reprezentujemy producentow, importeréw oraz dystrybutoréw wyrobéw medycznych, ktore
stanowig jeden z kluczowych filaréw kazdego systemu ochrony zdrowia, umozliwiajgc
profilaktyke, diagnostyke, leczenie i rehabilitacje pacjentow.

JesteSmy merytorycznym partnerem w dialogu na rzecz zmian i poprawy funkcjonowania
systemu ochrony zdrowia. Prowadzimy dziatania edukacyjne oraz proaktywnie wskazuje
obszary i rozwigzania, ktérych wdrozenie poprawi sytuacje uczestnikdw systemu ochrony
zdrowia, w tym pacjentéw, personelu medycznego oraz innych kluczowych podmiotow.

Regularnie uczestniczymy w konsultacjach spotecznych aktéw prawnych wptywajgcych na
dostepnos¢ wyrobdw medycznych w systemie ochrony zdrowia.

www.polmed.org.pl
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