REGULAMIN

Korzystania z Wykazu dystrybutorow wyrobow, systemow lub zestawow zabiegowych

majacych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

§1

Uzyte w niniejszym dokumencie pojecia oznaczaja:

1.

administrator danych — administrator w rozumieniu art. 4 pkt 7 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony 0so6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlnego
rozporzadzenia o ochronie danych) (RODO) (Dz. Urz. UE. L 119 z 04.05.2016,str. 1, z
pbézn. zm.);

dane osobowe — dane osobowe w rozumieniu art. 4 pkt 1 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony
osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdInego
rozporzadzenia o ochronie danych) (RODO);

dystrybutor — dystrybutor w rozumieniu art. 2 pkt 34 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyroboéw
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i
93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z p6ézn. zm.) lub art. 2 pkt
27 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia
dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017,
s. 176, z p6zn.zm.);

Prezes Urzedu — Prezes Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych, o ktorym mowa w art. 2 ustawy z dnia 18 marca
2011 r. o Urzegdzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych (Dz. U. 22023 r. poz. 1223);

Urzad Rejestracji — Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych
i Produktow Biobojczych z siedzibg w Warszawie 02-222, przy Al. Jerozolimskich
181C,;

ustawa — ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974,
z pdzn. zm.);

Wykaz — Wykaz dystrybutoréw wyrobow, systemow lub zestawoéw zabiegowych
majacych siedzibg na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej prowadzony przez Prezesa
Urzedu, o ktorym mowa w art. 21 ustawy, dostepny na stronie internetowej Urzedu
Rejestracji pod nazwa ,,Wykaz dystrybutoréw”.

§2

1. Wykaz zapewnia w szczegdlnosci:

1.

Gromadzenie informacji o dystrybutorach udost¢pniajacych po raz pierwszy na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyroby, systemy lub zestawy zabiegowe, o
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ktorych mowa w art. 30 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/745 i art. 27 ust. 2
rozporzadzenia (UE) 2017/746, majacych siedzibe na terytorium Rzeczypospolite]
Polskiej.

2. Informowanie Prezesa Urzedu przez dystrybutora o zmianie danych w zakresie nazwy
lub adresu podmiotu, ktorej nie towarzyszy zmiana numeru NIP oraz przekazaniu
obowigzkow na inny podmiot, w szczegdlnosci ze wzgledu na przeksztatcenie,
ogloszenie upadtosci albo przejecie praw i1 obowigzkéw wynikajacych z przepisow
prawa.

3. Powszechny dostep poprzez Biuletyn Informacji Publicznej do danych zgromadzonych
w Wykazie, w zakresie oznaczenia podmiotu, jego siedziby i adresu wykonywania
dziatalno$ci oraz numeru telefonu, adresu poczty elektronicznej, adresu strony
internetowej — jezeli takie posiada.

2. Korzystajac z Wykazu dystrybutor wyraza zgode na zapisanie w plikach cookies danych o
sposobie korzystania przez niego z Wykazu. Dane zapisane w plikach cookies s3
wykorzystywane tylko i wylacznie do celow administrowania Wykazem.

§3

1. Dystrybutor jest zobowigzany do korzystania z Wykazu w sposdb zgodny z obowigzujagcym
prawem, normami spofecznymi oraz postanowieniami niniejszego Regulaminu.

2. Korzystanie z Wykazu oraz informowanie o zmianie danych dystrybutora jest bezplatne.

3. Z zastrzezeniem ograniczen wynikajacych z bezwzglednie obowigzujacych przepisow
prawa, Prezes Urzedu nie odpowiada za szkody powstale w zwigzku z Wykazem, jego
uzytkowaniem badz w zwigzku z niewlasciwym dziataniem, blgdami, brakami, zakt6ceniami,
defektami, op6znieniami w transmisji danych, wirusami komputerowymi, awarig linii lub
systemu informatycznego czy tez nieprzestrzeganiem Regulaminu przez dystrybutorow.

4. Prezes Urzedu nie ponosi odpowiedzialnosci za brak dostepu do Wykazu z przyczyn
niezaleznych od Urzedu Rejestracji.

§4

1. Wykaz prowadzony jest w postaci elektronicznej I udostepniony pod
adresem https://d.urpl.gov.pl

2. Szczegodtowe informacje dotyczace uzytkowania i1 funkcji Wykazu zawiera Instrukcja
korzystania z wykazu dystrybutoréw wyrobow, systemow lub zestawow zabiegowych majgcych
siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, dostgpna na stronie internetowej, o ktorej
mowa w ust. 1.

3. Dystrybutor ma obowigzek zapoznaé si¢ z postanowieniami okre§lonymi w Instrukcji
korzystania z Wykazu dystrybutoréw wyrobow, systemow lub zestawow zabiegowych majgcych
siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i do ich przestrzegania.

4. Dystrybutor ma prawo korzysta¢ z Wykazu od chwili aktywacji konta.
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5. Kazdy dystrybutor moze korzystaé tylko z jednego konta w Wykazie, przypisanego do niego
poprzez indywidualnie nadany identyfikator PL-D-(...).

6. Zabrania si¢ korzystania z kont innych dystrybutorow oraz udost¢pniania swojego
konta/danych do konta osobom trzecim.

§5

Wykaz jest udostepniany w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Urzedu
Rejestracji (BIP). Udostepnieniu podlega oznaczenie podmiotu, jego siedziba i adres
wykonywania dzialalno$ci oraz numer telefonu, adres poczty elektronicznej, adres strony
internetowej — jezeli posiada.

Aktualizacja Wykazu nast¢puje co 7 dni kalendarzowych.

§6

1. Administratorem danych zamieszczonych w Wykazie jest Urzad Rejestracji (nr tel.
Kancelaria Urzgdu Rejestracji: 48 22 492-11-00, email: urpl@urpl.gov.pl)

2. Administrator wyznaczyl inspektora ochrony danych, z ktérym mozna kontaktowac sie
poprzez adres e-mail: iod@urpl.gov.pl lub listownie na adres siedziby administratora. Z
inspektorem ochrony danych mozna kontaktowac¢ si¢ we wszystkich sprawach dotyczacych
przetwarzania danych osobowych oraz korzystania z praw zwigzanych z przetwarzaniem
danych.

3. Obstuge techniczng Wykazu zapewnia Urzad Rejestracji (nr tel. Kancelaria Urzedu
Rejestracji: 48 22 492-11-00, email: urpl@urpl.gov.pl)

4. Dane zgromadzone w Wykazie przetwarzane sa w celu realizacji obowigzkow, o ktorych
mowa w art. 24 ustawy. Pelna informacja o przetwarzaniu danych osobowych jest udostepniona
pod adresem https://www.urpl.gov.pl/pl/daneosobowe

§7
1. Niniejszy Regulamin obowigzuje od dnia opublikowania Wykazu, tj. 1 lipca 2023 r.

2. Regulamin jest udostepniany nieodptatnie w postaci umozliwiajgcej jego pobranie,
utrwalenie i wydrukowanie.

3. Niniejszy Regulamin moze by¢ w kazdym czasie zmieniony. Zmiany obowigzujg od
momentu ich opublikowania.

4. W przypadku zmiany tresci Regulaminu, dystrybutor zarejestrowany zostanie o tym fakcie
poinformowany podczas logowania.
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Zalecenia dotyczace bezpieczenstwa dla Wykazu

Urzad Rejestracji wykorzystuje zaawansowane rozwigzania techniczne i organizacyjne majace
na celu zapewnienie wysokiego poziomu bezpieczenstwa Wykazu. Jednakze kazdy dystrybutor
korzystajacy z Wykazu jest zobowigzany do dbatosci o bezpieczenstwo urzadzenia, za pomoca
ktorego korzysta z Wykazu.

W tym celu wskazane jest postepowanie zgodne z nast¢pujacymi zaleceniami:

1. Przed zalogowaniem si¢ na swoje konto nalezy sprawdzi¢:

1. czy adres na stronie logowania zaczyna si¢ od przedrostka https, oznaczajacego
protokoét, odpowiadajacy za bezpieczenstwo polaczenia,

2. czy w przegladarce wystgpuja informacje wskazujace, Zze polaczenie jest
szyfrowane, czy w obrgbie okna przegladarki internetowej znajduje si¢ symbol
ktodki, co gwarantuje, Ze sesja jest szyfrowana protokotem SSL, pozwalajacym
na bezpieczng komunikacje; w zaleznosci od przegladarki, ktédka moze pojawic
si¢ w pasku adresowym lub w pasku stanu w dolnej czesci ekranu;

3. zawsze nalezy sprawdza¢ wazno$¢ 1 poprawno$¢ certyfikatu strony do
logowania.

2. Praca w Wykazie

1. nie nalezy logowaé si¢ do Wykazu z adresu strony, przestanej przez innego
dystrybutora droga elektroniczng (np. w wiadomos$ci e-mail, wiadomosci w
komunikatorze internetowym lub portalach spotecznosciowych);

2. nie nalezy logowac¢ si¢ do Wykazu z komputera, na ktorym jest juz zalogowany
inny dystrybutor;

3. po zalogowaniu do Wykazu nie nalezy pozostawia¢ komputera bez nadzoru, w
szczegblnosci nalezy zablokowac¢ do niego dostep;

4. nalezy zwraca¢ uwage na komunikaty pojawiajace si¢ w oknie przegladarki oraz
nie nalezy lekcewazy¢ komunikatéw o zaistnialych zagrozeniach wysylanych
przez systemy zabezpieczajace komputer;

5. po zakonczeniu pracy nalezy wylogowac¢ si¢ z Wykazu;

6. nie powinno si¢ korzysta¢ z Wykazu w miejscach publicznych, np. korzystajac
z kafejek internetowych lub logowac sie za posrednictwem ogolnie dostepnych
niezabezpieczonych sieci internetowych.

3. Bezpieczenstwo komputera dystrybutora:

1. komputer uzywany do logowania do Wykazu powinien by¢ wyposazony w
program antywirusowy z aktualng baza wirusow oraz wlaczong zaporg firewall;

2. aktualizacje 1 poprawki systemu operacyjnego, uzywanej przegladarki
internetowej, wtyczki Flash, przegladarki PDF itp. oprogramowania powinny
by¢ instalowane niezwlocznie po ich udostepnieniu przez producentow.

Uwaga:

Wszelkie zdarzenia, w tym proby logowania do Wykazu, zaroéwno udane jak i nicudane sg
rejestrowane.

Wszystkie czynnosci wykonywane po zalogowaniu do Wykazu sg rejestrowane.
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Urzad Rejestracji nie bierze odpowiedzialnosci za s$rodowisko dystrybutora, z ktorego
nastepuje potaczenie do Wykazu, w szcze gblnosci za nieuprawniony dostep i dzialania, bedace
wynikiem dzialania ztosliwego oprogramowania komputerowego badz niezabezpieczenia go
przez dystrybutora korzystajacego z Wykazu lub udostepnienia danych do logowania osobom
nieuprawnionym.

Pomoc:

Pytania dotyczace Wykazu oraz danych zamieszczonych w Wykazie nalezy kierowaé na
dedykowany adres: wykazy@urpl.gov.pl

Podstawa prawna:

1. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia

2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych

osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych) (RODO );

Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych;

3. Ustawa z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotdéw realizujagcych
zadania publiczne (Dz. U. 2 2023 r. poz. 57, z p6zn. zm.).

N
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