Instrukcja uzytkowania, wydanie 1.

INSTRUKCJA KORZYSTANIA
Z REJESTRU PRODUCENTOW WYROBOW WYKONANYCH NA ZAMOWIENIE,
UPOWAZNIONYCH PRZEDSTAWICIELI PRODUCENTOW WYROBOW
WYKONANYCH NA ZAMOWIENIE NIEMAJACYCH MIEJSCA ZAMIESZKANIA
LUB SIEDZIBY W PANSTWIE CZLONKOWSKIM UE ORAZ IMPORTEROW
WYROBOW WYKONANYCH NA ZAMOWIENIE

prowadzonego na podstawie
art. 23 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974)

i

przedstawicieli oraz importerow wyrobow

Rejestr producentow, upowaznionych

wykonanych na zamowienie

Logowanie Rejestracja

Whiosek o rejestracje prowadzonej dziatalnosci sktada producent wyrobu wykonanego na
zamoOwienie, upowazniony przedstawiciel producenta wyrobu wykonanego na zamowienie
niemajacego miejsca zamieszkania lub siedziby w panstwie cztonkowskim oraz importer
wyrobu wykonanego na zamoéwienie, przed wprowadzeniem do obrotu wyrobu.

Obowigzek dotyczy podmiotdw majgcych miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej.

Rejestracja nie dotyczy producenta i upowaznionego przedstawiciela, ktory dokonat
zgtoszenia, na podstawie przepisow ustawy o wyrobach medycznych.

OKRES PRZEJSCIOWY OBOWIAZUJE DO 30 CZERWCA 2024 R.
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Instrukcja uzytkowania, wydanie 1.

REJESTRACJA/ZLOZENIE KONTA

Rejestracja odbywa sie online, poprzez strone https://wnz.urpl.gov.pl/

W celu utworzenia konta, nalezy wejs¢ w panel rejestracja, a nastepnie wypetni¢ formularz
rejestracja uzytkownika.

Logowanie Rejestracja

Rejestracja uzytkownika

Anna Nowak -
22222222 o
testowanie@onet.com.pl
testowanie@onet.com.pl
Producent hd
- Wybierz Rodzaj -

Producent

Upowazniony Przedstawiciel

Importer

Wi Tw lll.l\\h'u'l w

* Akceptuje regulamin

* Zgoda na przetwarzanie danych
osobowych. Wiecej szczegolow: Polityka
prywatnosci

Rejestruj

Mam juz konto

Strona 2z12


https://wnz.urpl.gov.pl/

Instrukcja uzytkowania, wydanie 1.

Przy rejestracji konta nalezy podac adres e-mail imienny, osoby zaktadajgcej konto oraz

wybrac role podmiotu: producent lub upowazniony przedstawiciel lub importer.

Zaleca sie, aby w przypadku numeru telefonu poda¢ numer ogélnodostepny (biura) producenta
wyrobu wykonanego na zamdwienie. Zgodnie z art. 24 ustawy o wyrobach medycznych podlega
on udostepnieniu w Biuletynie Informacji Publicznej (BIP) na stronie podmiotowej Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Po wypetnieniu pdl oraz akceptacji regulaminu i zgody na przetwarzanie danych osobowych,
naciskamy Rejestruj.

Rejestracja uzytkownika

Konto zostato zatoZzone.

W wiadomosca e-mail otrzymasz
informacgje o kolejnych krokach.

- Wybierz Rodzaj - v

)

0 * Akceptuje regulamin

[ * Zgoda na przetwarzanie danych
osobowych. Wiecej szczegolow: Polityka
prywatnosci

Rejestruj

Mam juz konto

Osoba zakftadajaca konto, otrzyma wiadomos¢ e-mail, nastepujgcej tresci.
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Instrukcja uzytkowania, wydanie 1.

Rejestracja nowego konta £ nnumN02

REJESTR PODMIOTOW WYROBOW NA ZAMOWIENIE | © Pokas fistorie | DO: Odebrane || Wiecs Oznacz jako misprasczytang || Nagiawhi wis

Szanowni Panstwo dziekujemy za rejestracje nowego konta (login): PL-WNZ-2

Wniosek mozna ziozy¢ osobiscie w Urzedzie Rejestrac)i Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych, legitymujac sie dokumentem stwierdzajacym tozsamosc, albo w postaci elektronicznej przez elektroniczna
Platformg Ustug Administracji Publicznej z profilu zaufanego tej osoby, albo w postaci elektronicznej opatrzony wanym podpisem elekironicznym tej osoby na adres poczty elektronicznej pedany w Biuletynie Informacji Publicznej
na stronie podmiotowej Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych | Produktéw Biobgjczych, albo podpisany przy pomocy podpisu osobistego w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 8 ustawy z dnia 6 sierpnia 2010 r. o
dowodach osobi h, albo podpisany przez tg osobe | poswiadczony przez notariusza w formie listownej

Po weryfikacji danych, konto zostanie aktywowane. Informacja o aktywacji zostanie przestana na podany adres e-mail wraz z hastem
formularz pdf
| 56.2KB

Zatgczony wniosek (formularz PDF), nalezy podpisaéi ztozy¢ w sposdb okreslony w art. 23 ust. 2
ustawy o wyrobach medycznych. Wiadomos¢ e-mail zawiera informacje o sposobie ztozenia
whniosku.

UPOWAZNIONY PRZEDSTAWICIEL do wniosku dotacza nastepujace dokumenty:

1) odpis z wiasciwego rejestru przedsiebiorcéw, zawierajgcy informacje o wpisie producenta
do rejestru i nazwe organu prowadzacego rejestr, sporzgdzony nie wczesniej niz 3 miesigce
przed dniem dostarczenia Prezesowi Urzedu i zalegalizowany przez wtasciwego konsula
Rzeczypospolitej Polskiej albo opatrzony apostille zgodnie z Konwencjg znoszagcg wymaog
legalizacji zagranicznych dokumentéw urzedowych, sporzadzong w Hadze dnia 5
pazdziernika 1961 r. (Dz. U. z 2005 r. poz. 938), zwang dalej ,Konwencjg haskg”;
lub

2) oswiadczenie o osobach reprezentujacych i sposobie reprezentacji, ktére powinno zostac
ztozone przed notariuszem albo innym podmiotem zaufania publicznego nie wczesniej niz
3 miesigce przed dniem dostarczenia Prezesowi Urzedu oraz zostac zalegalizowane przez
wiasciwego konsula Rzeczypospolitej Polskiej albo opatrzone apostille zgodnie z
Konwencjg haska, jezeli na podstawie odpisu, o ktérym mowa w pkt 1, nie mozna dokona¢
weryfikacji danych osdb reprezentujgcych producenta oraz sposobu tej reprezentacji;

3) wyznaczenie, o ktéorym mowa w art. 11 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745 albo art. 11 ust. 1
rozporzadzenia 2017/746.

Do ww. dokumentdw, dofacza sie ttumaczenie na jezyk polski sporzagdzone i poswiadczone albo
sprawdzone i poswiadczone przez wykonujgcego zawdd ttumacza przysiegtego na warunkach
okreslonych w ustawie z dnia 25 listopada 2004 r. o zawodzie ttumacza przysiegtego (Dz. U. z 2019
r. poz. 1326) lub przez ttumacza przysiegtego majgcego siedzibe na terytorium panstwa
cztonkowskiego — jezeli dokument zostat sporzadzony w jezyku innym niz jezyk polski.

Nastepnie podane dane oraz wniosek jest weryfikowany przez pracownika Urzedu Rejestracji,
ktory dokona aktywacji konta podmiotu.
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Instrukcja uzytkowania, wydanie 1.
Po aktywowaniu konta, osoba zaktadajgca konto otrzyma hasto do Rejestru z wiadomoscig e-

mail.

Aktywacja konta w serwisie

REJESTR PODMIOTOW WYROBOW NA ZAMOWIENIE | @ Pokaz historiz | Do: Odebrane || Wiecsj ~

Twoje konto zostato aktywowane.

Pod ponizszym adresem, mozesz zalogowac sie uzywajac loginu otrzymanego po rejetracii.
https /fwnz urpl.gov plilogowanie

Hasto do konta: XXX-YYY-ZZZ

LOGOWANIE DO REJESTRU

Logowanie do Rejestru odbywa sie przez podanie loginu PL-WNZ- ..., jak na ponizszym obrazie

oraz wpisaniu przestanego hasta aktywacyjnego!, po nacisnieciu zaloguj, w kolejnym kroku
nalezy wpisac token

Token jest elementem logowania dwusktadnikowego. Wymagany jest przy kazdym logowaniu.

Zaloguj sie do panelu uzytkownika

PL-WNZ-2

R a

Zaloguj

Zapomniatem hasta.

Mie mam jeszcze konta, zatoz nowe konto.

Nastepnie nalezy podaé token, przestany z wiadomoscig e-mail.

! Hasto moze zostaé zmienione w panelu Konto uzytkownika
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Instrukcja uzytkowania, wydanie 1.
Logowanie dwusktadnikowe - token

REJESTR PODMIOTOW WYROBOW NA ZAMOWIENIE | @ Pokaz historie | Do: mnie | Odebrane | Wiscsj -

Logujesz sie do bazy, twdj token do logowania dwuskiadnikowego to: EEHERST R

Zaloguj sie do panelu uzytkownika

Podaj token &

Zaloguj

Zapomniatem hasta.

Mie mam jeszcze konta, zatoZ nowe konto.

Waznos¢ tokena ograniczona jest czasowo. Po uptywie wyznaczonego czasu, nalezy wrdcic¢ do

panelu gtéwnego poprzez logo URPL o , i ponownie zalogowac sie na konto.
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PANEL ZARZADZANIA

Po zalogowaniu, uzytkownik ma dostep do panelu zarzgdzania.

@ Konto uzytkownika

Panel zarzadzania

Konto uzytkownika

Edycja mojego konta
Aktualizacja danych, zmiana hasta.

Edycja

Po zastosowaniu fukcji edycja, przechodzimy do panelu zarzgdzania/moje konto.

e Konto uzytkowniks Anna Novisk [PL-WNZ-2) O

Panel zarzadzania / Moje konto

Dane uzytkownika Dane podmictu
MNumer ewidencyjny MIP
PL-WMZI-2 5261647453
Login REGOMN
testowanie@onetcom.pl 001064858
Imie i nazwisko Mazwa firmy
Anna Mowak MIMISTERSTWO KLIMATU | SRODOWIS KA
Numer telefonu Ulica
3222273222222 ul. Wawelska
52/54
Zmiana hasta Kod pocztowy
00-922
Podaj nowe hasio
Miasto
Warszawa

Dodatkowe informacje

Zaktualizuj dane tej firmy (z bazy GUS)

Strona www firmowa

E-mail - biura

Uzupetnij strone i e-mail
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Instrukcja uzytkowania, wydanie 1.

W panelu moje konto, prosze uzupetni¢ dane: adres strony www oraz adres e-mail podmiotu
— jezeli posiada. Adres e-mail prosze wpisa¢ ogélnodostepny (biura).

Zgodnie z art. 24 ustawy o wyrobach medycznych w przypadku producenta strona www oraz
adres e-mail podlega udostepnieniu w Biuletynie Informacji Publicznej (BIP) na stronie
podmiotowej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, jezeli takie posiada.

Strona www

E-miail

Zaktualizyj strone | e-mail

Po uzupetnieniu danych, potwierdz poprzez zaktualizuj strone i e-mail

Zaktualizuj strone 1 e-mail

Pozostate dane podmiotéw: nazwa i adres, pobiorg sie automatycznie poprzez ustuge sieciowg —
interfejsy API Gtdwnego Urzedu Statystycznego.

Przy jednoczesnej prébie rejestracji wiekszej liczby podmiotéw, moge wystgpi¢ problemy
techniczne, z powodu limitdw wywotan. Po przekroczeniu limitow nalezy sprébowac pdznie;.

UPRAWNIENIA W PANELU KONTO UZYTKOWNIKA

- zmiana numeru telefonu,
- zmiana hasta,

- zaktualizowanie danych podmiotu w zakresie nazwy lub adresu podmiotu (jezeli nie
nastepuje zmiana numeru NIP).
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Instrukcja uzytkowania, wydanie 1.

UWAGA:

Zmiana danych uzytkownika: imie i nazwisko, oraz adres e-mail, podanych przy
rejestracji (zaktadaniu konta), jest mozliwa przez administratora Urzedu Rejestracji, na

pisemny wniosek podmiotu.

ZMIANA DANYCH PODMIOTU

1.

Zmiana danych podmiotu (producenta, upowaznionego przedstawiciela, importera)
dotyczaca: zmiany adresu, zmiany nazwy podmiotu, ktérej nie towarzyszy zmiana numeru
NIP, mozliwa jest za pomocga funkcji zaktualizuj dane tej firmy (z bazy GUS).

Skorzystaj z funkcji zaktualizuj dane tej firmy (z bazy GUS).

Zaktualizuj dane tej firmy (z bazy GUS)

Dane automatyczne zostana zmienione.?

2.

W przypadku zmiany polegajagcej na przekazaniu obowigzkéw na inny podmiot, w
szczegolnosci ze wzgledu na przeksztatcenie, ogtoszenie upadtosci albo przejecie praw i
obowigzkéw wynikajacych z przepiséw prawa:

- podmiot przejmujacy sktada do Prezesa Urzedu pisemny wniosek o zmiane danych w
Rejestrze.

Po zweryfikowaniu danych, pracownik URPL zaktualizuje dane w Rejestrze. Konto
podmiotu przejetego zostanie zablokowane, dane o wyrobach przeniesione na konto
podmiotu przejmujgcego

lub jezeli

- w wyniku zmiany?, o ktérej mowa w art. 25 ust. 2 ustawy o wyrobach medycznych
powstanie nowy podmiot (niezarejestrowany wczesniej w Rejestrze) - konieczna jest jego

2 Zmiana bedzie mozliwa, jezeli dane podmiotu beda zaktualizowane w bazie Gtéwnego Urzedu Statystycznego.
3 Zmiana dotyczaca przekazania obowigzkéw na inny podmiot, w szczegélnosci ze wzgledu na przeksztatcenie, ogtoszenie
upadtosci albo przejecie praw i obowigzkéw wynikajgcych z przepisow prawa
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Instrukcja uzytkowania, wydanie 1.
rejestracja. Podmiot zaktada nowe konto oraz sktada do Prezesa Urzedu pisemny wniosek
o zmiane danych.

Konta podmiotu/podmiotéw, ktdrych dotyczy zmiana zostang zablokowane, dane o
wyrobach przeniesione na konto nowego podmiotu.

Powrét do panelu zarzadzania po nacis$nieciu ikony

IKONOGRAFIKA

o

dostep do instrukcji korzystania z Rejestru producentéw wyrobéw wykonanych na
zamoéwienie, upowaznionych przedstawicieli producentéw wyrobéw wykonanych na
zamowienie niemajgcych miejsca zamieszkania lub siedziby w panstwie cztonkowskim
ue oraz importeréw wyrobdw wykonanych na zamdwienie

PRZYPOMNIENIE HAStA

Zalogu) sie do panelu uzytkownika

=
]

Zaloguj

Zapomniatemn hasta.

Nie mam jeszcze konta, zatoz nowe konto

Jezeli podmiot utraci hasto do logowania, w celu wygenerowania nowego korzysta z
funkcji zapomniatem hasta.
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Instrukcja uzytkowania, wydanie 1.

Wygeneru) nowe hasto do panelu.
Podaj login

Login =

Mie mam jeszcze konta, zatoz nowe konto.

ABY WYGENEROWAC NOWE HAStO NALEZY WPISAC PL-WNZ-...

Wygeneru) nowe hasto do panelu.
Podaj login

PL-WNZ-...| =

Mie mam jeszcze konta, zatoz nowe konto.

Na podany w czasie rejestracji adres e-mail, wystane zostanie nowe hasto.

Mowe hasto do konta

REJESTR PODMICTOW WYRDBOW NA ZAMOWIENIE | © ok histarie | Dot minie | Cdebane | |1

Cto Twoje nowe hasto dostepowe do serwisu: hitps:fwnz urpl. gov pl

httpsifwnz urpl.gov.pl
XXX-YVYY-22Z

Podany w wiadomosci link, przekieruje do panelu logowanie.

Logowanie zawsze w nowym oknie
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Wylogowanie zawsze po nacisnieciu:

Anna Nowak (PL-WNZ-2) (D
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