1935
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 13 grudnia 2002 r.

w sprawie szczegétowego zakresu danych zawartych w Rejestrze Wytwoércéow i Wyrobéw Medycznych
oraz w Rejestrze Incydentow Medycznych.

Na podstawie art. 29 ust. 4 ustawy z dnia 27 lipca
2001 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 126,
poz. 1380 oraz z 2002 r. Nr 152, poz. 1264) zarzadza sie,
co nastepuje:

8 1. Rejestr Wytwodrcow i Wyrobéw Medycznych,
zwany dalej ,rejestrem”, zawiera dane dotyczace:

1) wytwoércow albo autoryzowanych przedstawicieli
— W czesci pierwszej;

2) wyrobow medycznych — w czesci drugie;j.

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie 8§ 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministrow z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 93, poz. 833).

8 2. W czesci pierwszej rejestru zamieszcza sie
w przypadku zgtoszen wytwoércéw wyrobéw medycz-
nych wykonywanych nazamowienie oraz zgtoszen wy-
robéw medycznych dane dotyczace:

1) rejestraciji:

a) date pierwszego wpisu do rejestru oraz numer
identyfikacyjny wytwodrey albo autoryzowanego
przedstawiciela nadany w rejestrze,

b) date pierwszego wpisu do rejestru w panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej lub daty wpi-
sow do rejestru w pozostatych panstwach Euro-
pejskiego Obszaru Gospodarczego oraz numer
identyfikacyjny wytwoérecy albo autoryzowane-
go przedstawiciela nadany w odpowiednich re-
jestrach;
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2)

3)

wytworcy:

a) imie i nazwisko albo jego nazwe, a jezeli wyste-
puje — nazwe skrécona firmy,

b) adres, numer telefonu, faksu oraz adres poczty
elektronicznej,

c) imie i nazwisko osoby wskazanej do kontaktu;

autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ma to za-
stosowanie:

a) imie i nazwisko albo jego nazwe, a jezeli wyste-
puje — nazwe skrécong,

b) adres, numer telefonu, faksu oraz adres poczty
elektronicznej,

c) imie i nazwisko osoby wskazanej do kontaktu.

8 3. W czesci drugiej rejestru zamieszcza sie numer

wyrobu medycznego oraz:

1)

w przypadku wyrobu medycznego oznaczonego
znakiem zgodnosci CE, dla ktérego wystawiono
deklaracje zgodnosci, nastepujgce dane:

a) nazwe handlowg wyrobu medycznego,

b) nazwe techniczno-medyczng — nazwe rodzajo-
wa wyrobu medycznego i kod zgodny z Uniwer-
salnym Systemem Nazewnictwa Wyrobéw Me-
dycznych (UMDNS) lub wyrazy kluczowe okre-
$lajace wyréb medyczny,

e

okreslenie kategorii wyrobu medycznego,
d

-

krotki opis wyrobu medycznego i przewidziane
przeznaczenie oraz ograniczenia w uzywaniu te-
go wyrobu,

klasyfikacje wyrobu medycznego, numer jed-
nostki notyfikowanej, jezeli jednostka taka brata
udziat w ocenie zgodnosci, oraz wskazanie wy-
posazenia wyrobu medycznego lub wskazanie
wyrobu medycznego wspodtpracujacego;

w przypadku wyrobu medycznego wprowadzane-
go do obrotu i do uzywania na podstawie doku-
mentow, o ktéorych mowa w art. 5 ust. 3 ustawy
z dnia 27 lipca 2001 r. o wyrobach medycznych —
dane, o ktérych mowa w pkt 1 lit. a, b i d;

3)

4)

w przypadku wyrobu medycznego wchodzacego
w sktad systemu lub zestawu zabiegowego — da-
ne, o ktdrych mowa w pkt 1 lit. a, b i d, oraz infor-
macje o sporzadzeniu oswiadczenia, o ktdrym mo-
wa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r.
o wyrobach medycznych;

w przypadku wyrobu medycznego stosowanego
w weterynarii — dane, o ktérych mowa w pkt 1
lit. a, bid.

§ 4. Rejestr Incydentow Medycznych zawiera naste-

pujace dane:

1)

2)

3)
4)

5)

6)

imie i nazwisko albo nazwe, adres, numer telefonu
i faksu, adres poczty elektronicznej oraz numer
identyfikacyjny wytwoércy albo autoryzowanego
przedstawiciela nadany w rejestrze, a takze wska-
zanie osoby wyznaczonej do kontaktu oraz date
sporzadzenia Raportu Ostatecznego;

nazwe handlowg i techniczno-medyczng wyrobu
medycznego, o ktérej mowa w 8 3 pkt 1 lit. b, nu-
mer fabryczny lub numer partii wyrobu medyczne-
go, wyposazenie lub wyroby medyczne wspoétpra-
cujgce, wersje oprogramowania, jezeli ma to za-
stosowanie;

numer wyrobu medycznego nadany w rejestrze;

numer jednostki notyfikowanej, jezeli jednostka ta-
ka brata udziat w ocenie zgodnosci wyrobu me-
dycznego;

informacje o incydencie medycznym z podaniem
daty, miejsca i skutkdw dla pacjenta lub uzytkow-
nika oraz rodzaju, rozmiaru i przyczyn incydentu
medycznego;

dane osoby zgtaszajacej incydent medyczny z po-
daniem imienia, nazwiska oraz wykonywanego za-
wodu.

8 5. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie

14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: M. tapiriski



