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Katarzyna Kroner, Radca Prawny

WYKAZ DYSTRYBUTOROW
WYROBOW MEDYCZNYCH

Ustawa o wyrobach medycznych z 7 kwietnia 2022 roku w duzej czesci weszta w zycie 26 maja 2022 roku, jednzs
zostaly w niej przewidziane dwa wyjatki. Pierwszym wyjatkiem byly omawiane we wcze$niejszych numerach
magazynu OKO przepisy dotyczace reklamy, ktére zaczely obowigzywac z dniem 1 stycznia 2023 r. i ktore zostaty

niedawno doprecyzowane rozporzadzeniem w sprawie reklamy wyrobow medycznych.

Natomiast drugim wyjatkiem sq przepisy,
ktdre weszly w zycie z dniem 1 lipca 2023 .
wprowadzajace:

1) wykaz dystrybutorow,

2) system informatyczny do gromadzenia
informacji o wyrobach, systemach
i zestawach zabiegowych,

3) obowiazek ztozenia do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych oraz Srodkéw
Biobdjczych wniosku o rejestracje pro-
wadzonej dziatalnosci przez producen-
ta wyrobu wykonanego na zamdwie-
nie, upowaznionego przedstawiciela
producenta wyrobu wykonanego na
zamowienie oraz importera wyrobu
wykonanego na zamoéwienie, jezeli
podmioty te maja miejsce zamieszka-
nia lub siedzibe na terytorium Polski.

W tym artykule skupie sie na wykazie dystry-

butoréw, poniewaz to on najczesciej bedzie

dotyczyt przedstawicieli branzy optycznej.

Dla przypomnienia dystrybutor oznacza

osobe w fancuchu dostaw, inng niz produ-

cent lub importer, ktora udostepnia wyrob
na rynku. Udostepnianie na rynku oznacza
natomiast dostarczanie wyrobu w celu jego
dystrybudji lub uzywania na rynku unijnym

w ramach dziatalnosci gospodarczej.
Dziatalnos¢ zawodowa wiekszosci opty-

kow bedzie spetniata definicje dystrybutora,

jednak moze sie zdarzy¢, ze optyk bedzie
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rowniez importerem wyrobéw medycz-
nych. Taka sytuacja bedzie miata miejsce,
jedli wprowadza on do obrotu na teryto-
rium Polski wyrob medyczny sprowadzony
spoza Unii Europejskiej, czyli na przyktad
z Azji, USA, Wielkiej Brytanii, czy Szwajcarii.
Importeréow nie obejmuje obowigzek wpi-
sywania danych do wykazu dystrybutoréw,
sq natomiast zobligowani do dokonywania
powiadomier o wprowadzanych na teryto-
rium Polski wyrobach do Urzedu Rejestradji
Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycz-
nych oraz Srodkéw Biobdjczych (dalej URPL).
W przysztoici konieczne bedzie dokonanie
przez nich rejestracji podmiotéw i wyrobdw
w europejskiej bazie Eudamed.

Moze dochodzi¢ réwniez do sytuadji,
gdzie ten sam optyk bedzie jednocze$nie
dystrybutorem jednych wyrobow me-
dycznych (tych sprowadzonych z UE) oraz
importerem innych (pochodzacych spo-
za Wspolnoty). W takich sytuacjach optyk
bedzie musiat dokona¢ rejestracji zarowno
w wykazie dystrybutordéw, jak i w bazie
Eudamed.

Jak byto do tej pory?

Dotychczas dystrybutorzy oraz importerzy
wyrobéw medycznych byli zobowigzani
do dokonywania powiadomiert do URPL.
Powiadomienia te byty sktadane na specjal-
nych urzedowych formularzach. | pomimo

tego, ze wykaz dystrybutoréw juz dziztz ==

dystrybutorzy ktérzy nie dokonali rejestrac

w wykazie dystrybutoréw, nadal dc koncz

czerwca 2024 r. mogq nadal sktadac powsz

domienia na starych zasadach.
Powiadomienia takie dokonywane sz z=

posrednictwem interaktywnych formuia=,

ktére mozna pobrac ze strony internetowe:

URPL, w zaktadce ,wyroby medyczne”

podzaktadce ,powiadomienia”. Na stroni=

zamieszczone zostaty rézne formularze, =
nak bedac dystrybutorem albo importess
nalezy wypetnic jedynie dwa z nich:

1) formularz dla podmiotéw wedtug zatac=
nika nr 1, w ktérym nalezy wprowadzic
dane dotyczace podmiotdw zwigzamycs
z danym wyrobem czyli dane producen
ta i dane dystrybutora (albo importerz

2) formularz wykaz wyrobow wedtug zz-
tacznika nr 4, ktéry dotyczy bezposrecmic
informacji zwigzanych z wyrobem, takics
jak nazwa handlowa, kod Basic UDI-Di
nazwa rodzajowa wyrobu,

Jak wyglada rejestracja
w wykazie dystrybutorow?
Wykaz dystrybutorow jest dostepny na st
nie internetowej URPL pod adresem:
https://d.urpl.gov.pl/

Strona gtéwna wykazu jest bardzo prostz
i sktada sie z trzech opcji do wyboru. Pies
szg jest ,Logowanie” (dla juz zarejestromez




nych w wykazie dystrybutoréw), drugg jest
,Rejestracja” (dla dystrybutorow, ktérzy za-
mierzajg zatozy¢ konto w systemie) oraz kota
z literkg ,i", pod ktérg mozna znalez¢ instruk-
cje uzywania wykazu przygotowang przez
URPL.

Po wybraniu opdji ,Rejestracja” ukaze sie
formularz, w ktorym nalezy wskaza¢ dane
identyfikujgce osobe zaktadajacg konto.
Dane, ktére w tym miejscu udostepniamy
sq to: imie i nazwisko, numer telefonu, adres
e-mail, numer identyfikacji podatkowej oraz
adres strony internetowej, ktérego nie musi-
my podawac.

Pomimo tego, ze formularz wymaga bardzo
podstawowych danych to niestety przy jego
wypetnianiu moga pojawic sie watpliwosci.

Adres e-mail osoby zakfadajgcej konto
powinien by¢ imienny, natomiast numer
telefonu moze by¢ ogodlnodostepny np.
biura. Zgodnie z art. 24 ustawy o wyrobach
medycznych adres e-mail oraz numer tele-
fonu zostanie udostepniony w Biuletynie In-
formacji Publicznej na stronie podmiotowej
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdj-
czych. W zwigzku z czym warto nie podawac
przy rejestracji prywatnych numeréw telefo-
noéw. Poza adresem e-mail oraz numerem
telefonu udostepnianiu podlegac beda tak-
7e oznaczenie podmiotu dokonujgcego re-
jestradji, jego siedziba i adres wykonywania
dziatalnosci oraz adres strony internetowej,
jezeli takg dystrybutor posiada.

Podawany w formularzu adres e-mail oraz
NIP nie mogg byc juz wczedniej uzyte przez
podmiot lub inng osobe, ktéra dokonata juz
rejestracji w wykazie dystrybutoréw. Jezeli
wpiszemy takie dane powtornie, wniosek
nie zostanie wystany.

Niezwlocznie po wystaniu danych, na po-
dany adres e-mail przyjdzie wiadomos¢ za-
wierajgca w zatgczniku formularz w formacie
pdf - wniosek o wydanie kodu i hasta doste-
pu do wykazu dystrybutoréw oraz nadany
numer PL-D-(...), ktory uzywany bedzie jako
login przy logowaniu do wykazu. W czesci
formularz bedzie zawierat juz uzupetnione
dane podane przy rejestracji. W zakresie
o$wiadczenia wnioskodawcy bedzie wy-
magal uzupetnienia. Wniosek nalezy wy-
drukowad, a nastepnie w puste pola nalezy
wpisac imie i nazwisko osoby uprawnionej
do rejestracji podmiotu, miejscowos¢, date
oraz podpis.

Tak wypetniony wniosek mozna ztozy¢:
1) osobiscie w Urzedzie Rejestracji Produk-
tow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych

i Produktow Biobojczych,

2) w postaci elektronicznej przez Platforme

Ustug Administracji Publicznej (E-PUAP)

z profilu zaufanego osoby reprezentujgcej

podmiot,

3) w postaci elektronicznej opatrzony kwa-
liikowanym podpisem elektronicznym
osoby reprezentujgcej podmiot na adres
urpl@urpl.gov.pl,

4) przestac droga pocztowa na adres:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i Produktow

Biobojczych, al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa.

Po weryfikacji danych oraz wniosku przez

pracownika urzedu, na wskazany przy re-

jestracji adres-email zostanie dostarczone
hasto dostepu do wykazu dystrybutoréw.

Logowanie do wykazu odbywa sie w for-
mie logowania dwusktadnikowego. Oznacza
to, ze gdy na stronie wykazu wybierzemy
opcje logowanie, uzupetnimy login numer
PL-D-(...) (przestany przez URPL w pierw-
szym mailu) i wpiszemy przestane nam po
weryfikacji wniosku hasto (przestane przez
URPL w drugim mailu), to bedziemy musieli
podac jeszcze token przestany nam w ko-
lejnej wiadomosci. Token oznacza unikalny
wygasajacy kod do logowania. Dopiero po
jego prawidtowym podaniu zalogujemy sie
do wykazu.

Pierwszg rzeczq jakg nalezy zrobic po tym,
gdy zalogujemy sie do wykazu dystrybu-
toréw, powinno by¢ wybranie opdji ,Konto
uzytkownika” oraz zmiana adresu e-mail
z imiennego na adres ogdlnodostepny na
przyktad adres ogolny dystrybutora. Tak jak
wspomniatam wyzej, adres e-mail wskaza-
ny w wykazie jest udostepniany publicznie
w zwigzku z czym lepiej postugiwac sie adre-
sami ogolnodostepnymi. Taki krok zaleca tez
URPL w swojej instrukgji. Zdaje sie, ze ko-
nieczno$¢ podawania przy rejestracji adresu
imiennego ma na celu wstepna weryfikacje
tego czy wniosek o rejestracje sktada osoba
uprawniona.

Jak wskazuje URPL zmiana danych uzyt-
kownika w postaci zmiany imienia i nazwi-
ska, oraz adresu e-mail, podanych przy reje-
stracji (zaktadaniu konta), jest mozliwa przez
administratora URPL, na pisemny wniosek
podmiotu.

Zgtoszenie wyrobow
Aby zgtosi¢ nowy wyréb nalezy kliknac zie-
lony prostokat ,Dodaj nowy wyrob”. Nastep-
nie otworzy sie formularz, w ktérym nalezy
wypenic:
1) kod Basic UDI-DI wyrobu, systemu
lub zestawu zabiegowego, wedtug
bazy danych Eudamed lub wpisac ,nie
dotyczy”, w sytuacji gdy wyrob nie ma
jeszcze nadanego tego kodu. Operadje
nalezy zatwierdzi¢ przyciskiem ,dodaj"
lub klawiszem Enter. Jezeli wyréb zostat
juz wpisany do bazy Eudamed, nastapi
automatyczne wypetnienie kolejnych pol.
2) nazwe i adres producenta oraz nazwe

handlowg wyrobu, systemu lub zestawu
zabiegowego. Jezeli wyréb posiada kod
Basic UDI-DI, to po zatwierdzeniu przyci-
skiem ,dodaj” lub klawiszem Enter, dane te
powinny zostac uzupetnione automatycz-
nie. Wtedy nalezy jedynie zweryfikowac
ich poprawno$¢ z posiadang deklaracja
zgodnosci i etykieta.

Moze sie zdarzy¢, ze nazwa handlowa nie
zostanie pobrana. Dzieje sie tak wtedy,
gdy w sekgji UDI-DI bazy Eudamed, nie
ma podanej nazwy wyrobu. Nalezy wow-
czas samodzielnie uzupetni¢ pole, wpisu-
jac nazwe handlowa wyrobu z etykiety.

3) kategorie wyrobu (bedziemy mogli jq wy-
bra¢ z rozwijanej listy) np. wyroby wspo-
magajace dla osob niepetnosprawnych,

4) rodzaj wyrobu w jezyku polskim - zwiezte
okreslenie, pozwalajgce na jednoznaczng
identyfikacje wyrobu, jego przewidziane-
go zastosowania, np. oprawa okularowa,

5) nazwa handlowa w jezyku polskim, uzu-
petniamy jq danymi podanymi na etykie-
cie, o ile dotyczy to naszego wyrobu.

Nastepnie zaznaczamy pole ,Potwierdzam

poprawno$¢ wprowadzonych danych” i kli-

kamy zielone pole z napisem ,dodaj”. W ten
sposéb wyréb medyczny zostat dodany do
wykazu dystrybutorow.

Dodanie kolejnego wyrobu, nastepuje po-

przez funkcje ,dodaj wyrdb” i postepowanie

doktadnie takie jak w przypadku pierwszego
wyrobu.

Podsumowanie

Jeszcze przez niecaty rok bedzie mozliwa
dwutorowa procedura rejestracji wyrobu
medycznego w bazach URPL. Dotychczas
obowigzkowy system powiadomiert na
starych zasadach jest bardziej ztozong, ale
sprawdzong opcja, ktora nie powinna bu-
dzi¢ wiekszych probleméw w  praktyce.
Jednak juz za rok informowanie urzedu
o wprowadzeniu wyrobéw bedzie mozliwe
wylacznie poprzez wykaz dystrybutorow.
W zwiazku z tym indywidualng decyzja
kazdego optyka jest to czy rejestrowac sie
w nowym wykazie dystrybutoréw i od razu
dostosowac sie do nowych systemoéw czy
jeszcze wstrzymac sie z tg decyzja, czekajac
na rejestracje producentéw w bazie Euda-
med, aby rejestracja dla dystrybutora byfa
bardziej automatyczna.

Notka o autorze:

Katarzyna Kroner. Radca Prawny. Ukoriczy-
ta studia podyplomowe ,Prawo medyczne
i bioetyka” na Uniwersytecie Jagielloriskim.
Obecnie prowadzi kancelarie w Krakowie.
Spedjalizuje sie w prawie medycznym i go-
spodarczym. Prowadzi prawniczego bloga
dotyczacego wyrobow medycznych:
http://wyrobymedyczneokiemtemidy.pl
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