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dystrybutor - podmiot, majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe w panstwie cztonkowskim,
ktéry dostarcza lub udostepnia wyréb na rynku i ktéry nie jest wytwérca ani importerem; za
dystrybutora uwaza sie takze swiadczeniodawce, ktéry sprowadza na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej z terytorium innego panstwa cztonkowskiego wyrdb przeznaczony
do udzielania $wiadczen zdrowotnych przez tego swiadczeniodawce;

Dystrybutor majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, ktorzy wprowadzili na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej przeznaczony do
uzywania na tym terytorium wyrob niebedacy wyrobem wykonanym na zaméwienie,
powiadamiaja o tym Prezesa Urzedu w terminie 7 dni od dnia wprowadzenia pierwszego
wyrobu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

dystrybutor przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu jest obowiazany sprawdzi¢, czy:

1) wytworca lub autoryzowany przedstawiciel przeprowadzili wlasciwa procedure oceny zgodnosci
wyrobu;

2) wytworca wyznaczyl autoryzowanego przedstawiciela dla wyrobu;

3) wyrob jest oznakowany znakiem CE, a takze numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej,
ktéra brata udzial w ocenie zgodnosci, jezeli jest wyrobem, o ktérym mowa w art. 29 ust. 5 ustawy o
wyrobach medycznych;

4) informacje dostarczane przez wytworce spelniaja wymagania zasadnicze.

dystrybutor jest obowiazany sprawdzi¢, czy wyroby, ktére wprowadzaja do obrotu,
wprowadzaja do uzywania, dostarczaja lub udostepniaja, sa wtasciwie oznakowane i maja
odpowiednie instrukcje uzywania.

dystrybutor majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej w zakresie prowadzonej dzialalnosci jest obowigzany wspoétpracowac z Prezesem
Urzedu, z wytwodrca, autoryzowanym przedstawicielem albo podmiotem upowaznionym
przez wytwoérce do dzialania w jego imieniu w sprawach incydentow medycznych i w
sprawach dotyczacych bezpieczenstwa wyrobéw w celu unikniecia lub wyeliminowania
ryzyka stwarzanego przez wyroby, ktére wprowadzaja do obrotu, wprowadzaja do uzywania,
dostarczaja lub udostepniaja.

dystrybutor, ktéry uzyskat informacje, ze wprowadzony do obrotu wyréb moze by¢
niebezpieczny, jest obowiazani powiadomi¢ o tym niezwlocznie Prezesa Urzedu.

dystrybutor jest obowigzany uczestniczy¢ w dziataniach dotyczacych bezpieczenstwa
wyrobow, ktére wprowadza do obrotu, wprowadza do uzywania, dostarcza lub udostepnia.
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[ ]
dystrybutor jest obowigzany zapewni¢, aby w czasie gdy ponosi odpowiedzialnos¢ za wyrob,
warunki jego przechowywania, sktadowania i transportowania nie wptywaty ujemnie na jego
zgodnos$¢ z wymaganiami okreslonymi w ustawie.
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