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importer - podmiot, majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe w panstwie cztonkowskim,
ktéry wprowadza do obrotu wyréb spoza terytorium panstw cztonkowskich; za importera
uwaza sie takze $wiadczeniodawce, ktéry sprowadza na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
spoza terytorium panstw cztonkowskich wyrédb przeznaczony do udzielania Swiadczen
zdrowotnych przez tego swiadczeniodawce;

Importer jest obowiazany dziala¢ z nalezyta starannoscia w celu zapewnienia
bezpieczenstwa wyrobow, w szczegdlnosci nie dostarczajac i nie udostepniajac wyrobow, o
ktorych wiedza lub o ktérych, zgodnie z posiadanymi informacjami i do§wiadczeniem
zawodowym, powinni wiedzie¢, ze nie spelniaja one wymagan okreslonych w ustawie.

Importer majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
ktérzy wprowadzili na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej przeznaczony do uzywania na
tym terytorium wyréb niebedacy wyrobem wykonanym na zamdéwienie, powiadamiaja o tym
Prezesa Urzedu w terminie 7 dni od dnia wprowadzenia pierwszego wyrobu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskie;j.

Importer przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu jest obowigzany sprawdzi¢, czy:

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

2) wytwodrca wyznaczyl autoryzowanego przedstawiciela dla wyrobu;

3) wyrdb jest oznakowany znakiem CE, a takze numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej,
ktéra brala udziat w ocenie zgodnosci, jezeli jest wyrobem, o ktéorym mowa w art. 29 ust. 5 ustawy o
wyrobach medycznych;

4) informacje dostarczane przez wytwoérce spelniaja wymagania zasadnicze.

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

Importer majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
jest obowiazany posiadac i przechowywac co najmniej przez okres 5 lat od dnia
wprowadzenia wyrobu do obrotu, do dyspozycji Prezesa Urzedu, kopie deklaracji zgodnosci,
oswiadczenia, o ktérym mowa w art. 30 ust. 1, albo oSwiadczenia, o ktérym mowa w art. 30
ust. 4, a takze kopie certyfikatéw zgodnosci, jezeli wyréb wprowadzany do obrotu jest
wyrobem, o ktérym mowa w art. 29 ust. 5 ustawy o wyrobach medycznych.

Importer jest obowiazany podczas odprawy celnej wyrobu do przedktadania kopii deklaracji
zgodnosci i certyfikatéw zgodnosci, o§wiadczenia, o ktérym mowa w art. 11 ust. 3,
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oswiadczenia, o ktérym mowa w art. 30 ust. 1, albo oswiadczenia, o ktérym mowa w art. 30
ust. 4 ustawy o wyrobach medycznych.

Importer majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
w zakresie prowadzonej dziatalnosci jest obowiazany wspoétpracowac z Prezesem Urzedu, z
wytwoérca, autoryzowanym przedstawicielem albo podmiotem upowaznionym przez
wytwoérce do dziatania w jego imieniu w sprawach incydentéw medycznych i w sprawach
dotyczacych bezpieczenstwa wyrobow w celu unikniecia lub wyeliminowania ryzyka
stwarzanego przez wyroby, ktore wprowadzaja do obrotu, wprowadzaja do uzywania,
dostarczaja lub udostepniaja.

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

Importer jest obowiazany uczestniczy¢ w dzialaniach dotyczacych bezpieczenstwa wyrobéw,
ktére wprowadza do obrotu, wprowadza do uzywania, dostarcza lub udostepnia.

Importer jest obowiazany zapewni¢, aby w czasie gdy ponosi odpowiedzialno$¢ za wyrdb,
warunki jego przechowywania, skladowania i transportowania nie wptywatly ujemnie na jego
zgodnos$¢ z wymaganiami okreslonymi w ustawie.

Zrédiowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/wyroby-medyczne/wprowadzenie-wyrob%C3%B3
w-medycznych-do-obrotu-i-do-u%C5%BCywania/obowi%C4%85zki-importer%C3%B3w
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