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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,
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sposobu przygotowania i emisji tych audycji w wybo-
rach do Parlamentu Europejskiego (Dz. U. Nr 82,
poz. 766) § 14 otrzymuje brzmienie:

»8 14. Na potrzeby rozpowszechniania audycji wy-
borczych ustala sie:

1) obszary emitowania programoéw regio-
nalnych Telewizji Polskiej, okreslone
w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia;

2) obszary emitowania programow regio-
nalnych poszczegdlnych spoétek radiofo-
nii regionalnej, okreslone w zatgczniku
nr 2 do rozporzadzenia.”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogto-
szenia.

Przewodniczacy Krajowej Rady Radiofonii i Telewizji:
D. Waniek
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13.

14.

15

17.

18

20.
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22,

23.

24,
25.

26.

Informacja o mozliwosci zakupu wydawnictw Centrum Obstugi
Kancelarii Prezesa Rady Ministrow

Zaktad Wydawnictw i Poligrafii Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow informuje, ze w sprzedazy znajduja sig
nastepujace wydawnictwa:

. Przepisy zeglugowe na srédladowych drogach wodnych, stanowiace zatacznik do zarzadzenia Ministra Transportu i Gospodarki

Morskiej z dnia 19 grudnia 1991 r. (zatacznik do Monitora Polskiego z 1992 r. Nr 4, poz. 20). Cena brutto — 5,56 zi.

. Uktad europejski ustanawiajacy stowarzyszenie miedzy Rzeczapospolita Polska, z jednej strony, a Wspolnotami Europejskimi

i ich panstwami cztonkowskimi, z drugiej strony (zatgcznik do Dz. U. z 1994 r. Nr 11, poz. 38). Cena brutto — 42,80 zi.

. Protokoét dodatkowy nr 4 do S'rodkowoeuropejskiei umowy o wolnym handlu (CEFTA) (zatacznik do Dz. U, z 1996 r. Nr 158,

poz. 809). Cena brutto — 47,08 zi.

. Polska Klasyfikacja Wyrobow i Ustug (zatacznik do Dz. U. z 1997 r. Nr 42, poz. 264 — 6 tomow). Cena brutto — 298,00 zt.
. Porozumienie w formie wymiany listow miedzy Rzeczgpospolita Polska a Wspodlnotami Europejskimi w sprawie zmiany Pro-

tokotu nr 4 do Uktadu Europejskiego... (zatacznik do Dz. U. z 1997 r. Nr 104, poz. 662). Cena brutto — 49,22 zt.

. Polska Klasyfikacja Dziatalnosci (zatacznik do Dz. U. z 2004 r. Nr 33, poz. 289). Cena brutto — 30,00 zi.
. Poprawki do zatacznika do Migdzynarodowej konwencji o wymaganiach w zakresie wyszkolenia marynarzy, wydawania

im swiadectw oraz petnienia wacht, 1978, sporzadzonej w Londynie dnia 7 lipca 1978 r. (zatacznik do Dz. U. z 1999 r. Nr 30,
poz. 286). Cena brutto — 53,50 zi.

. Konwencja o zakazie prowadzenia badan, produkcji, sktadowania i uzycia broni chemicznej oraz o zniszczeniu jej zapasow

(zatacznik do Dz. U. z 1999 r. Nr 63, poz. 703). Cena brutto — 32,10 zt.

. Zmiany w Polskiej Klasyfikacji Wyrobow i Ustug (PKWiU) (zatacznik do Dz. U. z 1999 r. Nr 92, poz. 1045). Cena brutto — 61,00 zt.
10.
11

Zmiany w Polskiej Klasyfikacji Wyrobow i Ustug (PKWiU) (zafacznik do Dz. U. z 2001 r. Nr 12, poz. 94). Cena brutto — 41,00 zi.

Umowa europejska dotyczaca miedzynarodowego przewozu drogowego towarow niebezpiecznych (ADR), sporzadzona
w Genewie dnia 30 wrzesnia 1957 r. (uwzgledniajgca zmiany do zatacznikéw A i B) — 4 tomy (zatacznik do Dz. U. z 2002 r.
Nr 194, poz. 1629). Cena brutto — 253,00 zt.

Dokument poprawek do Konstytucji i Konwencji Miedzynarodowego Zwiazku Telekomunikacyjnego oraz jednolite teksty
(zatacznik do Dz. U. z 2003 r. Nr 10, poz. 111). Cena brutto — 70,00 zi.

Protokot dodatkowy do Srodkowoeurope]skiej umowy o wolnym handlu (CEFTA) dotyczacy zmian protokotéw od 1 do 6
(zatgacznik do Dz. U. z 2003 r. Nr 13, poz. 127). Cena brutto — 61,00 zt.

Specyfikacje, kryteria czystosci, wymagania dotyczace pobierania probek i metody analityczne stosowane w trakcie urzedo-
wej kontroli Zzywnosci (zatacznik do Dz. U. z 2003 r. Nr 59, poz. 530). Cena brutto — 63,00 zi.

. Wzory swiadectw, dyplomoéw i innych drukéw szkolnych (zatacznik do Dz. U. z 2003 r. Nr 61, poz. 537). Cena brutto — 30,00 zi.
16.

Metodyka postepowania analitycznego w zakresie okreslania zawartosci sktadnikéw pokarmowych i dodatkéow paszowych
w materialach paszowych, premiksach i mieszankach paszowych (zatacznik do Dz. U. z 2003 r. Nr 66, poz. 614).
Cena brutto — 40,00 zi.

Wyjasnienia do Taryfy Celnej (zatacznik do Dz. U. z 2003 r. Nr 70, poz. 645 — tom V). Cena brutto — 44,00 zi.

. Wyjasnienia do Taryfy Celnej (zatacznik do Dz. U. z 1999 r. Nr 74, poz. 830 — tomy I-IV). Cena brutto — 270,00 zt.
19.

Protokét dodatkowy nr 11 podpisany w Bukareszcie dnia 16 listopada 2001 r. do Srodkowoeuropejskiej umowy o wolnym
handlu (CEFTA), sporzadzonej w Krakowie dnia 21 grudnia 1992 r. (zatacznik do Dz. U. z 2003 r. Nr 63, poz. 578).
Cena brutto — 62,00 zi.

Minimalne warunki przestrzenne i handlowe dla przetrzymywania zwierzat oraz warunki niezbedne dla prowadzenia
reprodukcji poszczegolnych gatunkéw lub grup zwierzat (zatacznik do Dz. U. Nr 99, poz. 916). Cena brutto — 79,00 zi.

. Podstawy programowe ksztatcenia zawodowego w zawodach nauczanych w szkotach ponadgimnazjalnych (zatacznik do

Dz. U. z 2003 r. Nr 159, poz. 1540). Cena brutto — 27,00 zi.

Wykaz substancji niebezpiecznych wraz z ich klasyfikacja i oznakowaniem (zatacznik do Dz. U. z 2003 r. Nr 199, poz. 1948).
Cena brutto — 53,00 zi.

Zmiany do zatacznikow A i B do umowy europejskiej dotyczacej miedzynarodowego przewozu drogowego towardow
niebezpiecznych (ADR) (zatgcznik do Dz. U. z 2003 r. Nr 207, poz. 2013, 2014). Cena brutto — 47,00 zt.

Standardy nauczania dla kierunkow studiow (zatacznik do Dz. U. z 2003 r. Nr 210, poz. 2040). Cena brutto — 59,00 zi.

Podstawa programowa ksztatcenia ogolnego w poszczegdlnych typach szkét (zatacznik do Dz. U. z 2003 r. Nr 210, poz. 2041).
Cena brutto — 34,00 zi.

Taryfa Celna (zatacznik do Dz. U. z 2003 r. Nr 219, poz. 2153 — 2 tomy). Cena brutto — 131,00 zt.

Wszyscy zainteresowani wydawnictwami proszeni sa o dokonanie wptaty na konto bankowe Zaktadu Wydawnictw

i Poligrafii Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow w Banku Handlowym S.A. nr 18200001-503118017, podanie
liczby zamawianych egzemplarzy oraz adresu odbiorcy.

Dowaod wptaty z okresleniem zamawianych tytutow bedzie traktowany jako zamowienie.
Ponadto wymienione wydawnictwa mozna nabywac w punktach sprzedazy Dziennika Ustaw i Monitora Polskiego.
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Szanowni Panstwo

ZAKEAD WYDAWNICTW | POLIGRAFII CENTRUM OBStUGI KANCELARII PREZESA RADY MINISTROW informuje,
ze stosownie do art. 26 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu aktéw normatywnych i niektérych innych aktéw prawnych
(Dz. U. Nr 62, poz. 718, z péin. zm.) urzedy terenowe organéw administracji rzadowej oraz organéw samorzadu
terytorialnego zobowigzane sa do prowadzenia zbioréw Dziennika Ustaw, Monitora Polskiego oraz Monitora Polskiego B
i udostepniania nieodptatnie do powszechnego wgladu w miejscach do tego przeznaczonych w siedzibach i godzinach
pracy urzedow.

Prenumerate roczng oraz egzemplarze biezace i archiwalne mozna zamdwié
listownie pod adresem: Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow,
Zaktad Wydawnictw i Poligrafii, ul. Powsiriska 69/71, 02-903 Warszawa

lub faksem pod numerem (0-prefix-22) 694-62-06, 694-67-03.

Przy zakupie pojedynczych egzemplarzy prosimy o okreslenie formy ptatnosci: przelew lub za zaliczeniem pocztowym.

Ceny brutto prenumeraty” na 2004r. (w tym 7% VAT):
DZIENNIK USTAW RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ — 1225,00 zt
DZIENNIK URZEDOWY RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ ,MONITOR POLSKI” — 275,00 zt

DZIENNIK URZEDOWY RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ ,MONITOR POLSKI B” — 2320,00 zt
Ogtoszenia sprawozdan finansowych spétek akcyjnych i innych podmiotéw gospodarczych

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA ZDROWIA — 62,00 zt

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA FINANSOW — 58,00 zt

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA SPRAWIEDLIWOSCI — 20,00 zt

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA SRODOWISKA | GLOWNEGO INSPEKTORA OCHRONY SRODOWISKA — 54,00 zi
DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA SKARBU PANSTWA — 19,00 zt

PRZEGLAD LEGISLACYJNY — 312,00 zt
Dokumenty i informacje o dziatalnosci Rady Legislacyjnej przy Prezesie Rady Ministréw oraz artykuty i studia dotyczace
problemoéw legislacji, Zrédet prawa, procedur i technik legislacyjnych

BIULETYN ZAMOWIEN PUBLICZNYCH — 1519,00 zt, od Il do IV kwartatu — 1139,25 zt
Ogtoszenia o przetargach i wynikach postepowan

Informujemy, ze nie przyjmujemy zaréwno rezygnacji z prenumeraty, jak i zmniejszenia ilosci prenumerowanych egzemplarzy.
Wyijatek stanowi likwidacja instytucji lub firmy oraz uzasadnione wydarzenie losowe 0s6b fizycznych.

*) Cena prenumeraty nie obejmuje zatacznikéw.

Wydawnictwa z 2003 r. i lat ubiegtych mozna nabywaé jedynie droga sprzedazy egzemplarzowe;j.

Egzemplarze biezace oraz archiwalne mozna nabywac:
- w Zaktadzie Wydawnictw i Poligrafii Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministréw, ul. Powsinska 69/71,
02-903 Warszawa, tel. 694-67-00, 694-60-96 — na podstawie nadestanego zamoéwienia (wytacznie sprzedaz wysytkowa);
— w punktach sprzedazy Dziennika Ustaw i Monitora Polskiego w Warszawie (sprzedaz wytacznie za gotowke):
- ul. Powsinska 69/71, tel. 694-62-96
- al. Szucha 2/4, tel. 629-61-73 (od 1997 r.)

Reklamacje z powodu niedoreczenia poszczegdlnych numerdéw zgtaszaé nalezy na piSmie do Zaktadu Wydawnictw i Poligrafii
Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow, ul. Powsinska 69/71, 02-903 Warszawa,
do 15 dni po otrzymaniu nastepnego kolejnego numeru

O wszelkich zmianach nazwy lub adresu prenumeratora prosimy niezwtocznie informowac na piémie Zaktad Wydawnictw i Poligrafii
Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow

Dziennik Ustaw i Monitor Polski (spis tresci) dostepne sa w Internecie pod adresem www.cokprm.gov.pl
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