1853
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA™

z dnia 4 sierpnia 2004 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wzorow formularzy zgtoszeniowych do Rejestru wyrobow
medycznych i podmiotow odpowiedzialnych za ich wprowadzanie do obrotu i do uzywania
oraz sposobu przekazywania danych objetych formularzami zgtoszeniowymi

Na podstawie art. 58 ustawy z dnia 20 kwietnia
2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93,
poz. 896) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
30 kwietnia 2004 r. w sprawie wzoréow formularzy

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministréw z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie
szczegbtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 134, poz. 1439).

zgtoszeniowych do Rejestru wyrobow medycznych
i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzanie
do obrotu i do uzywania oraz sposobu przekazywania
danych objetych formularzami zgftoszeniowymi
(Dz. U. Nr 100, poz. 1028) wprowadza sie nastepujace
zmiany:

1) w 8 1 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Zatacznik nr 3 do rozporzadzenia dotyczy zgta-
szania do Rejestru informacji dotyczacych cer-
tyfikatow.”;
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2) & 3 otrzymuje brzmienie: ¢) pozycja 5380 otrzymuje brzmienie:

»8 3. 1. Zgtoszenie nalezy sktada¢ w wersji druko- ~Nazwa autoryzowanego przedstawiciela/im-

wanej w trzech jednobrzmigcych egzem-
plarzach oraz w wersji elektronicznej, oso-
biscie w siedzibie Urzedu Rejestracji Pro-
duktéw Leczniczych, Wyrobow Medycz-
nych i Produktéw Biobdjczych lub listem
poleconym.

2. Do zgtoszenia nalezy dotaczyé:

1) kopie dowodu wptaty optat rejestro-
wych;

2) dokument potwierdzajgcy wyznaczenie
przez wytwaorce autoryzowanego
przedstawiciela albo podmiotu odpo-
wiedzialnego za wprowadzenie wyrobu
medycznego do obrotu albo dokument
potwierdzajgcy uprawnienie importera
do dokonania zgtoszenia;

3) kopie deklaracji zgodnosci oraz kopie
certyfikatu wydanego przez jednostke
notyfikowana, jezeli brata ona udziat
w ocenie zgodnosci wyrobu medyczne-
go;

4) wzér etykiet i instrukcji uzywania
w wersji przedstawionej jednostce no-
tyfikowanej i w jezyku polskim, jezeli
dotyczy.”;

3) w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia:
a) pozycja 5240 otrzymuje brzmienie:

~Status podmiotu dokonujgcego niniejszego
zgtoszenia do rejestru/Status of the organiza-
tion making this registration application

] Wytworca/Manufacturer

[ ] Autoryzowany przedstawiciel/Authorized re-
presentative

[] Importer/Importer

[ ] Podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie
wyrobu medycznego do obrotu/Person re-
sponsible for placing on the market

[ ] Podmiot zestawiajgcy system lub zestaw za-
biegowy/Person assembling system or pro-
cedure pack

[ ] Podmiot sterylizujgcy wyrdb medyczny, sys-
tem lub zestaw zabiegowy/Person sterilizing
medical device, system or procedure pack

[ ] Wytwdrca wyrobu medycznego na zamdwie-
nie/Manufacturer of custom-made service”,

b) pozycja 5360 otrzymuje brzmienie:

»D. Identyfikacja/ldentification of the

[ ] Autoryzowanego przedstawiciela/Authori-
zed representative

] Importera/lImporter

[ ] Podmiotu odpowiedzialnego za wprowadze-
nie wyrobu medycznego do obrotu/Person
responsible for placing on the market”,

portera/podmiotu odpowiedzialnego za wpro-
wadzenie wyrobu medycznego do obrotu/Na-
me of authorized representative/importer/per-
son responsible for placing on the market”;

4) w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia:

a) pozycja 6240 otrzymuje brzmienie:

~Status podmiotu dokonujgcego niniejszego
zgtoszenia do rejestru
Status of the organization making this registra-
tion application
[ ] Wytworca

Manufacturer
[ ] Autoryzowany przedstawiciel

Authorized representative
L] *Importer

Importer

* dotyczy wyrobow medycznych do diagnostyki in vi-
tro zamieszczonych w wykazie A, w wykazie B oraz
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro do
samodzielnego stosowania wprowadzonych do
uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej/apply to in vitro diagnostic medical devices li-
sted in list A or list B and self-testing devices put in-
to service on the territory of Republic of Poland”,

b) pozycja 6370 otrzymuje brzmienie:

,D. Identyfikacja/ldentification of the

[ ] Autoryzowanego przedstawiciela/Authori-
zed representative [ | *Importera/lmporter
Kod/code

* dotyczy wyrobéw medycznych do diagnostyki in vi-
tro zamieszczonych w wykazie A, w wykazie B oraz
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro do
samodzielnego stosowania wprowadzonych do
uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej/apply to in vitro diagnostic medical devices li-
sted in list A or list B and self-testing devices put in-
to service on the territory of Republic of Poland”,

c) pozycja 6380 otrzymuje brzmienie:

~Nazwa autoryzowanego przedstawiciela/¥im-
portera/Name of authorized representative/*im-
porter

* dotyczy wyrobow medycznych do diagnostyki in vi-
tro zamieszczonych w wykazie A, w wykazie B oraz
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro do
samodzielnego stosowania wprowadzonych do
uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej/apply to in vitro diagnostic medical devices li-
sted in list A or list B and self-testing devices put in-
to service on the territory of Republic of Poland”,

d) pozycja 6446 otrzymuje brzmienie:

»Kod kategorii wyrobu/Medical Category Code”,

e) pozycja 6447 otrzymuje brzmienie:

~Nazwa kategorii wyrobu/Device Category Term
W jezyku miejscowym — po polsku/In local lan-
guage — in Polish”,
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f) pozycja 6448 otrzymuje brzmienie:
»Po angielsku/In English”;

5) w zatagczniku nr 3 do rozporzadzenia:

a) pozycja 7205 otrzymuje brzmienie:
»~Status zgtaszajacego/Status of the applicant
[] Wytwadrca/Manufacturer

[ ] Autoryzowany przedstawiciel/Authorized re-

presentative [ | Importer/Importer

[ ] *Podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie
wyrobu medycznego do obrotu/Person re-

sponsible for placing on the market

* nie dotyczy wyrobow medycznych do diagnostyki
in vitro/doesn’t apply to in vitro diagnostic medical

devices”,

b) pozycja 7260 otrzymuje brzmienie:
»Certyfikat wedtug/Certificate according to

[ ] Dyrektywa 90/385/EWG/Directive 90/385/EEC
[ ] Zatacznik 2 bez ustepu 4/Annex 2 without

section 4

[ ] Zatacznik 2 z ustepem 4/Annex 2 with

section 4
[ ] Zatacznik 3/Annex 3
[] Zatacznik 4/Annex 4
[ ] Zatacznik 5/Annex 5
[ ] Dyrektywa 93/42/EWG/Directive 93/42/EEC

[ ] Zatacznik Il bez ustepu 4/Annex Il without

section 4

[ ] Zatacznik 1l z ustepem 4/Annex Il with

section 4
[] Zatacznik lll/Annex llI
[ ] Zatacznik IV/Annex IV
[] Zatacznik V/Annex V
[] Zatacznik VI/Annex VI

[ ] Dyrektywa 98/79/WE/Directive 98/79/EC

[ ] Zatacznik Il z ustepem 6/Annex Il with
section 6

[ ] Zatacznik IV z ustepem 3/Annex IV with
section 3

[ ] Zatacznik IV z ustepem 4/Annex IV with
section 4

[] Zatacznik IV z ustepem 6/Annex IV with
section 6

[ ] Zatacznik V/Annex V
[] Zatgcznik VI/Annex VI

[ ] Zatacznik VIl z ustepem 3/Annex VII with
section 3

[ ] Zatacznik VIl z ustepem 5/Annex VII with
section 5",

c¢) pozycja 7450 otrzymuje brzmienie:
»E. ldentyfikacja/ldentification of the

[ ] Autoryzowanego przedstawiciela/Authori-
zed representative [_| Importera/lmporter
[ ] *Podmiotu odpowiedzialnego za wprowa-
dzenie wyrobu medycznego do obrotu/Per-
son responsible for placing on the market
* nie dotyczy wyrobéw medycznych do diagnostyki
in vitro/ doesn’t apply to in vitro diagnostic medical
devices”,

d) pozycja 7470 otrzymuje brzmienie:

~Nazwa autoryzowanego przedstawiciela/im-

portera/¥*podmiotu odpowiedzialnego za wpro-

wadzenie wyrobu medycznego do obrotu/ Na-

me of authorized representative/importer/*per-

son responsible for placing on the market

* nie dotyczy wyrobow medycznych do diagnostyki
in vitro/ doesn’t apply to in vitro diagnostic medical
devices”.

8 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogto-

szenia.

Minister Zdrowia: M. Balicki



