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W odpowiedzi na pismo z dnia 21.02.2014 r. (data wplywu do Urzedu 24.02.2014 r.)
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
informuje, iz po weryfikacji bazy danych pochodzacych ze zgloszen i powiadomien, o ktorej
mowa w art. 64 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych ( Dz. U. Nr 107, poz.
679 ze zm.) stwierdzono wyr6b o nazwie Zestaw GPPS do wprowadzania stentow
Wytwdrca: ENDO-FLEX GmbH, Niemcy; dystrybutor: Varimed Spoétka z ograniczong
odpowiedzialnoscig.

Nalezy podkresli¢, iz ustawa o wyrobach medycznych nie naktada na dystrybutora/
importera obowigzku oczekiwania na potwierdzenie dokonania powiadomienia do bazy
danych, tym bardziej dystrybutor/ importer nie jest zobowigzany do uzyskania od Prezesa
Urzgdu informacji o mozliwosci rozpoczg¢eia wprowadzania wyrobu medycznego na
terytorium Rzeczypospolite] Polskiej. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18
pazdziernika 2010 r. w sprawie sposobu dokonywania zgloszen i powiadomien dotyczacych
wyrobéw (Dz. U. Nr 202, poz. 1341) przewidziano jako sposéb dokonania powiadomienia
wystanie listem poleconym lub zlozenie w siedzibie Urzedu.

Urzad prosi takze o zapoznanie si¢ z Komunikatem Prezesa Urzedu z dnia 2 sierpnia
2012 r. w sprawie potwierdzania wplywu zgloszenia lub powiadomienia dotyczgcego
wyrobdw, dostepnym na stronie internetowej Urzgdu:
http://www.urpl.gov.pl/komunikaty-prezesa/komunikat-prezesa-urzedu-rejestracji-
produktow-leczniczych-wyrobow-medycznych-i-produktow-biobojczych-z-dnia-2-sierpnia-
2012-r-w-sprawie-potwierdzania

Ponadto Urzad pragnie zaznaczy¢, iz informacje zawarte w niniejszym pismie
dotycza jedynie kwestii zlozenia dokumentacji w Urzedzie.
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