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Na podstawie art. 65 ust. 2 ustawy z dnia 20 maja 
2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, 
poz. 679) zarządza się, co następuje: 

§ 1. Rozporządzenie określa: 

1)  wzory formularzy zgłoszeń i powiadomień, o któ-
rych mowa w art. 58 i art. 61 ustawy z dnia 20 maja 
2010 r. o wyrobach medycznych, zwanej dalej 
„ustawą”; 

2)  sposób zgłaszania zmiany danych objętych zgło-
szeniem i powiadomieniem; 

3)  sposób zgłaszania zaprzestania wprowadzania wy-
robu do obrotu oraz zaprzestania pełnienia funkcji 
autoryzowanego przedstawiciela; 

4)  sposób przekazywania Prezesowi Urzędu Rejestra-
cji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych 
i Produktów Biobójczych formularzy oraz doku-
mentów dołączanych do zgłoszenia lub powiado-
mienia. 

§ 2. Podmiot dokonujący zgłoszenia lub powiado-
mienia, o których mowa w art. 58 i art. 61 ustawy, wy-
pełnia formularz dla podmiotów, którego wzór jest 
określony w załączniku nr 1 do rozporządzenia. 

§ 3. 1. Wzór formularza zgłoszenia danych doty-
czących aktywnych wyrobów medycznych do implan-
tacji, wyrobów medycznych, systemów lub zestawów 
zabiegowych, poddawanych sterylizacji systemów, 
zestawów zabiegowych lub wyrobów medycznych 
oznakowanych znakiem CE jest określony w załączni-
ku nr 2 do rozporządzenia. 

2. Wzór formularza zgłoszenia danych dotyczących 
wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro, w tym 
wyrobów do oceny działania, lub powiadomienia 
o rozpoczęciu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej 
oceny działania wyrobów do oceny działania jest okreś- 
lony w załączniku nr 3 do rozporządzenia. 

3. Wzór formularza powiadomienia przez dystry-
butora albo importera o wprowadzeniu na terytorium 
Rzeczypospolitej Polskiej aktywnych wyrobów me-
dycznych do implantacji, wyrobów medycznych, 
systemów lub zestawów zabiegowych lub wyrobów 
medycznych do diagnostyki in vitro jest określony 
w załączniku nr 4 do rozporządzenia. 

§ 4. 1. W celu dokonania zgłoszenia aktywnego 
wyrobu medycznego do implantacji lub wyrobu me-
dycznego podmiot dokonujący zgłoszenia wypełnia: 

1)  formularz, o którym mowa w § 2; 

2)  odpowiednią liczbę formularzy, o których mowa 
w § 3 ust. 1; dla każdego wyrobu danego wytwór-
cy wypełnia się jeden formularz. 

2. W celu dokonania zgłoszenia wyrobu medycz-
nego do diagnostyki in vitro, w tym wyrobu do oceny 
działania, podmiot dokonujący zgłoszenia wypełnia: 

1)  formularz, o którym mowa w § 2; 

2)  odpowiednią liczbę formularzy, o których mowa 
w § 3 ust. 2; dla każdego wyrobu danego wytwór-
cy wypełnia się jeden formularz. 

3. W celu dokonania zgłoszenia systemu lub zesta-
wu zabiegowego albo działalności polegającej na ste-
rylizacji systemów, zestawów zabiegowych lub wyro-
bów medycznych oznakowanych znakiem CE podmiot 
dokonujący zgłoszenia wypełnia: 

1)  formularz, o którym mowa w § 2; 

2)  odpowiednią liczbę formularzy, o których mowa 
w § 3 ust. 1; dla każdego systemu lub zestawu za-
biegowego — zestawianego lub sterylizowanego, 
i dla sterylizowanego wyrobu medycznego wypeł-
nia się jeden formularz. 

4. W celu dokonania powiadomienia o wprowa-
dzeniu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej aktyw-
nego wyrobu medycznego do implantacji, wyrobu 
medycznego, systemu lub zestawu zabiegowego lub 
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro podmiot 
dokonujący powiadomienia wypełnia: 

1)  formularz, o którym mowa w § 2; dla każdego wy-
twórcy, o którego wyrobach podmiot będzie po-
wiadamiał, wypełnia się jeden formularz; 

2)  odpowiednią liczbę formularzy, o których mowa 
w § 3 ust. 3; dla każdego kolejnego wytwórcy wy-
pełnia się osobne formularze zawierające informa-
cje o maksymalnie 20 wyrobach. 

5. W celu dokonania powiadomienia o rozpoczę-
ciu wykonywania na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej oceny działania wyrobu do oceny działania 
świadczeniodawca dokonujący powiadomienia wy-
pełnia: 

1)  formularz, o którym mowa w § 2; 

2)  odpowiednią liczbę formularzy, o których mowa 
w § 3 ust. 2; dla każdego wyrobu do oceny działa-
nia wypełnia się jeden formularz. 

§ 5. 1. W celu zmiany danych dotyczących pod-
miotów, o których mowa w art. 58 ust. 1 i 2 ustawy, 
dotyczących: 

1)  adresu podmiotu (ulica, numer domu lub lokalu, 
miejscowość i kod pocztowy), 
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2)  nazwy podmiotu, 

3)  osoby do kontaktu 

— podmiot wypełnia formularz, o którym mowa 
w § 2. 

2. W celu zmiany danych objętych zgłoszeniem 
związanych z wyrobem, dotyczących: 

1)  numeru jednostki notyfikowanej, 

2)  nazwy handlowej lub nazwy rodzajowej wyrobu, 

3)  klasy wyrobu medycznego albo kwalifikacji wyro-
bu medycznego do diagnostyki in vitro, 

4)  kodu według Globalnej Nomenklatury Wyrobów 
Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomen-
klatury wyrobów medycznych 

— podmiot wypełnia formularz, o którym mowa 
w § 2, oraz odpowiednią liczbę formularzy, o których 
mowa w § 3 ust. 1 lub 2; dla każdego wyrobu danego 
wytwórcy wypełnia się jeden formularz. 

3. W celu zmiany danych objętych powiadomie-
niem, dotyczących nazwy lub adresu dystrybutora, 
importera lub świadczeniodawcy wykonującego oce-
nę działania wyrobu do oceny działania, podmiot wy-
pełnia formularz, o którym mowa w § 2. 

4. W celu zmiany danych objętych powiadomie-
niem, dotyczących nazwy lub adresu wytwórcy lub 
autoryzowanego przedstawiciela, lub nazwy handlo-
wej wyrobu, podmiot wypełnia: 

1)  formularz, o którym mowa w § 2; dla każdego wy-
twórcy lub autoryzowanego przedstawiciela, któ-
rego dotyczą zgłaszane zmiany, wypełnia się jeden 
formularz; 

2)  odpowiednią liczbę formularzy, o których mowa 
w § 3 ust. 3; dla każdego kolejnego wytwórcy lub 
autoryzowanego przedstawiciela wypełnia się 
osobne formularze zawierające informacje o mak-
symalnie 20 wyrobach. 

5. Do wniosku o zmianę danych podmiot dołącza 
dokumenty dotyczące wyrobu, o których mowa 
w art. 59 ust. 2 i art. 60 ust. 2 ustawy, których treść ule-
gła zmianie. 

6. W celu dokonania zmiany danych osoby do kon-
taktu lub osoby do kontaktu w sprawach incydentów 
medycznych podmiot wypełnia: 

1)  formularz, o którym mowa w § 2 — w przypadku 
zmiany danych osoby do kontaktu, która jest jed-
nocześnie osobą do kontaktu w sprawach incy-
dentów medycznych dla wszystkich wyrobów da-
nego wytwórcy; 

2)  formularz, o którym mowa w § 2, oraz odpowied-
nio formularz, o którym mowa w § 3 ust. 1 lub 2 
— w pozostałych przypadkach. 

§ 6. 1. Podmioty, o których mowa w art. 58 ust. 1 
i 2 ustawy, zgłaszają w formie pisemnej fakt zaprze-
stania wprowadzania wyrobu do obrotu, podając: 

1)  datę zaprzestania; 

2)  nazwę i adres wytwórcy wyrobu; 

3)  nazwę handlową wyrobu; 

4)  datę sporządzenia dokumentu i podpis osoby od-
powiedzialnej. 

2. Podmiot zgłasza w formie pisemnej fakt zaprze-
stania pełnienia funkcji autoryzowanego przedstawi-
ciela, podając: 

1)  datę zaprzestania; 

2)  nazwę i adres autoryzowanego przedstawiciela; 

3)  nazwę i adres wytwórcy wyrobu, którego repre-
zentował jako autoryzowany przedstawiciel; 

4)  nazwę handlową wyrobu; 

5)  datę sporządzenia dokumentu i podpis osoby od-
powiedzialnej. 

§ 7. 1. Zgłoszeń, o których mowa w § 4 ust. 1—3, 
i powiadomień, o których mowa w § 4 ust. 4 i 5, oraz 
zgłoszenia zmiany danych, o których mowa w § 5 
ust. 1—4 i 6, dokonuje się na formularzach, które prze-
syła się listownie albo składa się w siedzibie Urzędu 
Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycz-
nych i Produktów Biobójczych, zwanego dalej „Urzę-
dem Rejestracji”, w wersji papierowej i w postaci do-
kumentu elektronicznego. 

2. Papierową wersję zgłoszenia, powiadomienia 
lub zgłoszenia zmiany danych sporządza się, wypeł-
niając interaktywne formularze pobrane ze strony in-
ternetowej Urzędu Rejestracji i dokonując ich wydru-
ku. Dokument elektroniczny sporządza się, zapisując 
dane z wypełnionych formularzy bezpośrednio po ich 
wydrukowaniu. 

3. Dokumentację towarzyszącą zgłoszeniu lub po-
wiadomieniu składa się w wersji papierowej lub w po-
staci dokumentu elektronicznego, która może obej-
mować wzory: 

1)  oznakowania wyrobu; 

2)  instrukcji używania; 

3)  materiałów promocyjnych. 

4. Dokument elektroniczny zgłoszenia, powiado-
mienia lub zgłoszenia zmiany danych oraz dokumen-
tacji towarzyszącej przekazuje się w postaci plików 
zapisanych na nośniku optycznym (CD lub DVD) do 
jednorazowego zapisu. 

§ 8. Rozporządzenie wchodzi w życie z dniem ogło-
szenia. 

Minister Zdrowia: E. Kopacz
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Załączniki do rozporządzenia Ministra Zdrowia 
z dnia 18 października 2010 r. (poz. 1341)

Załącznik nr 1

WZÓR
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Załącznik nr 2

WZÓR
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Załącznik nr 3

WZÓR
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Załącznik nr 4

WZÓR
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