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Wyroby Medyczne

W swietle przepiséw art. 91 ustawy z 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz.
876 ze zmianami) udostepnieniu w trybie ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2014 r. poz. 782 i 1662 oraz z 2015 r. poz. 1240) podlegaja informacje:

1. identyfikujgce podmioty, ktére dokonaty zgtoszen, o ktérych mowa w art. 58 ust. 1-2a, daty
zgtoszenia oraz informacje o nazwach handlowych:

a. wyrobdéw,

b. sterylizowanych wyrobdw,

c. systeméw i zestawdw zabiegowych ztozonych z wyrobéw medycznych,

d. sterylizowanych systeméw i zestawéw zabiegowych ztozonych z wyrobdéw
medycznych;

2. dotyczace bezpieczenstwa wyrobdéw, przekazywane odbiorcom lub uzytkownikom wyrobéw;

3. zawarte w certyfikatach zgodnosci oraz informacje dotyczace wydania, zmiany, uzupetnienia,
zawieszenia i wycofania certyfikatéw zgodnosci.

Zgodnie z ustawg z 6 wrzesnia 2001r. o dostepie do informacji publicznej, informacje udostepniane
sg na wniosek. We wniosku powinno zosta¢ wskazane w jaki sposdb i w jakiej formie wnioskodawca
chce uzyskad¢ dostep do informacji publicznej. W przypadku kiedy Prezes Urzedu w zwigzku z
wnioskiem o udostepnienie danych ma ponies¢ dodatkowe koszty zwigzane ze wskazanym we
whniosku sposobem udostepnienia lub koniecznoscig przeksztatcenia informacji w forme wskazang we
whniosku moze pobra¢ od wnioskodawcy optate w wysokosci odpowiadajacej tym kosztom.

Wykaz wycofanych i zawieszonych certyfikatéw zgodnosci.
Zgodnie z art. 91a ustawy o wyrobach medycznych, informacje o zawieszonych lub wycofanych
certyfikatach zgodnosci udostepnione sg w formie zestawienia dostepnego do pobrania w ponizszym

odnosniku do pliku:
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