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1250
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 30 kwietnia 2004 r.

w sprawie szczegotowych wymagan jakie powinny spetniaé¢ jednostki ubiegajace sie o autoryzacje
celem notyfikacji w obszarze wyrobéw medycznych?

Na podstawie art. 27 ust. 11 ustawy z dnia
20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.
Nr 93, poz. 896) zarzadza sige, co nastepuje:

8 1. Jednostka ubiegajgca sie o autoryzacje celem
notyfikacji w obszarze wyrobéw medycznych, zwana
dalej ,jednostka”, jej dyrektor i personel zajmujacy sie
weryfikacjg i oceng nie moga by¢ projektantami, pro-
ducentami, dostawcami, instalatorami lub uzytkowni-
kami wyrobow medycznych, ktére podlegajg inspek-
cji, ani tez autoryzowanymi przedstawicielami zadnej
z tych osob.

§ 2. Jednostka i jej personel przeprowadza czynno-
$ci oceny i weryfikacji na najwyzszym poziomie nale-

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie 8 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie
szczegbtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 93, poz. 833 oraz z 2003 r. Nr 199, poz. 1941).

2) Przepisy niniejszego rozporzadzenia wdrazajg postano-
wienia dyrektyw: — Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca
1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czton-
kowskich odnoszacych sie do wyrobéw medycznych ak-
tywnego osadzania; — Rady 90/42/EWG z dnia 14 czerwca
1993 r. dotyczaca wyrobéw medycznych; — Parlamentu
Europejskiego i Rady 98/79/WE z dnia 27 pazdziernika
1998 r. w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do
diagnozy in vitro; — Komisji 2003/12/WE z dnia 3 lutego
2003 r. w sprawie ponownej klasyfikacji protez piersi w ra-
mach dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycz-
nych; — Komisji 2003/32/WE z dnia 23 kwietnia 2003 r.
wprowadzajgca szczegodtowe specyfikacje w zakresie wy-
magan ustanowionych w dyrektywie Rady 93/42/EWG,
odnoszacych sie do wyrobéw medycznych produkowa-
nych z tkanek pochodzenia zwierzecego.

zytej starannosci oraz kompetencji w dziedzinie wyro-
boéw medycznych.

8§ 3. Jezeli jednostka zleca podwykonawcy okreslo-
ne zadanie zwigzane z ustaleniem i weryfikacjg faktow,
zapewnia, ze podwykonawca spetnia wymagania
okreslone w rozdziatach 4 i 5 ustawy z dnia 20 kwiet-
nia 2004 r. o wyrobach medycznych, zwanej dalej
~ustawg”.

8 4. Jednostka zachowa do dyspozycji ministra
wtasciwego do spraw zdrowia stosowne dokumenty
dotyczace certyfikatow albo odmowy ich wydania,
przez okres 5 lat od daty wydania certyfikatu albo od-
mowy jego wydania, zawierajace ocene kwalifikacji
podwykonawecy i pracy przez niego wykonanej w za-
kresie oceny zgodnosci wyrobéw medycznych.

8 5. Jednostka wykonuje zadania z zakresu oceny
zgodnosci wyrobéw medycznych, zgodnie z odpo-
wiednimi procedurami okreslonymi w przepisach wy-
danych na podstawie art. 19—21 ustawy.

8 6. Personel jednostki wyznaczony do prowadze-
nia inspekcji posiada:

1) przeszkolenie zawodowe obejmujgce dziatania
zwigzane z oceng i weryfikacjg, do ktérych jed-
nostka ma by¢ autoryzowana;

2) znajomos$¢ zasad inspekcji, ktére ma przeprowa-
dza¢, i doswiadczenie w dziedzinie takich inspekcji.

8 7. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogto-
szenia.

Minister Zdrowia: L. Sikorski

1251
ROZPORZADZENIE KRAJOWEJ RADY RADIOFONII | TELEWIZJI

z dnia 20 maja 2004 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie trybu postepowania w sprawach podziatu czasu rozpowszechniania
audycji wyborczych, zakresu rejestracji, sposobu przygotowania i emisji tych audycji w wyborach
do Parlamentu Europejskiego

Na podstawie art. 78 ust. 8 ustawy z dnia 23 stycz-
nia 2004 r. — Ordynacja wyborcza do Parlamentu Eu-
ropejskiego (Dz. U. Nr 25, poz. 219) zarzadza sig, co
nastepuje:

8 1. W rozporzadzeniu Krajowej Rady Radiofonii
i Telewizji z dnia 21 kwietnia 2004 r. w sprawie trybu
postepowania w sprawach podziatu czasu rozpo-
wszechniania audycji wyborczych, zakresu rejestracji,



