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Wedtug rozdzielnika

Stosownie do postanowien § 35 uchwaty Nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika
2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2013 r. poz. 979 oraz z 2015 r. poz. 1063)

uprzejmie informuje, iz na stronie internetowej Rzadowsgo Centrum Legislacji w zaktadce

Rzadowy Proces Legislacyjny zostaty umieszczone'"p'rojekty rozporzadzen Ministra

Zdrowia w sprawie:

1.
2.

wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych;
udzielania autoryzacji jednostkom w celu ich notyfikacji w zakresie wyrobéw,
wysokosci oplat za zlozenie wnioskéw w tym zakresie oraz prowadzenia kontroli
jednostek ubiegajacych si¢ o autoryzacje i jednostek notyfikowanych;
szczegotowych wymagan dotyczacych planowania, prowadzenia,
monitorowania i dokumentowania badania klinicznego wyrobu medycznego;
wzoréw whnioskow zwigzanych z badaniem klinicznym wyrobu medycznego

i wysokosci oplat za ztozenie tych wnioskéw,

5. sposobu dokonywania zgtoszen i powiadomien dotyczacych wyrobow;

6. wysokosci oplat za zloZenie zgloszen dotyczacych wyrobéw oraz wysokosci

optaty za ztozenle wniosku o wydanie $wiadectwa wolnej sprzedazy;
kryteribw raportowania zdarzen z wyrobami, sposobu zglaszania incydentéw

medycznych i dziatan z zakresu bezpieczeristwa wyrobéw;

oraz projekt rozporzgdzenia Ministra Zdrowia

8.

zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur

oceny zgodnosci aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji.
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Informujac o powyzszym zwracam sie z uprzejma prosha o przekazanie ewentualnych uwag:
a) wterminie 14 dni dla uzgodnien z cztonkami Rady Ministrow i organami administracii,
b) w terminie 21 dni dla podmiotéw uczestniczacych w konsultacjach publicznych

— od dnia otrzymania pisma. '

Powyzsze terminy uzgodnienn wynikajg z koniecznosci wejscia w zycie projektowanych

rozporzadzen wraz z ustawg z dnia 11 wrzesnia 2015 r. o zmianie ustawy o wyrobach

medycznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1918), ktéra wejdzie w Zycie z dniem

21 lutego 2016 r. W przeciwnym bowiem wypadku powstataby luka prawna i brak podstaw

prawnych do prowadzenia i nadzorowania wymienionych powyzej spraw.

Ewentualne uwagi prosze przekazywac réwniez w wersji edytowalnej na adres poczty

elektronicznej dep-pl@mz.gov.pl.

Brak uwag w podanym terminie potrakiowany bedzie jako akceptacja projektow.

Otrzymuia: ‘
1. Wiceprezes Rady Ministrow — Minister Kultury i Dziedzictwa Narodowego
2. Wiceprezes Rady Ministréw — Minister Nauki i Szkolnictwa Wyzszego
3. Wiceprezes Rady Ministréw — Minister Rozwoju
4. Pan Mariusz Kaminski Minister - czlonek Rady Ministrow
5. Pani Elzbieta Witek Minister - cztonek Rady Ministrow
6. Pani Beata Kempa Minister - cztonek Rady Ministrow
Szef Kancelarii Prezesa Rady Ministrow
7. Pan Henryk Kowalczyk Minister - cztonek Rady Ministréw

Przewodniczacy Statego Komitetu Rady Ministrow
8. Minister Cyfryzacji
9. Minister Edukacji Narcdowej
10. Minister Energii
11. Minister Finanséw
12. Minister Gospodarki Morskiej i Zeglugi Srodladowej
13. Minister Infrastruktury i Budownictwa
14. Minister Obrony Narodowej
15. Minister Rodziny, Pracy i Polityki Spoteczne;
16. Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi
17. Minister Skarbu Parstwa
18. Minister Sportu i Turystyki
19. Minister Spraw Wewnetrznych i Administragji
20. Minister Spraw Zagranicznych
21. Minister Sprawiedliwosci
22 Minister Srodowiska
23. Prezes Rzadowego Centrum Legislacji
24. Szef Agencji Bezpieczenstwa Wewnetrznego
25. Szef Agencji Wywiadu
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Sekretarz Komitetu do Spraw Europejskich

Prezes Prokuratorii Generalnej Skarbu Panstwa

Prezes Urzgdu Ochrony Konkurengji i Konsumentéw

Generalny Inspektor Ochrony Danych Osobowych

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow
Biobojczych

Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia

Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Prezes Polskiego Komitetu Normalizacyjnego

Prezes Gtéwnego Urzedu Miar

Prezes Parnstwowej Agencji Atomistyki

Prezes Urzedu Dozoru Technicznego

Dyrektor Polskiego Centrum Akredytacii

Naczelna lzba |.ekarska

Naczelna Izba Aptekarska

Naczelna Izba Pielegniarek i Potoznych

Ogoinopolska [zba Gospodarcza Wyrobdw Medycznych POLMED

Polska |zba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobdw Medycznych POLFARMED
|zba Producentow i Dystrybutoréw Diagnostyki Laboratoryjnej — Zwigzek Pracodawcow
Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,Solidarnosé”
Ogdlnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych

Forum Zwigzkdéw Zawodowych

Business Centre Club

Polska Konfederacja Pracodawcdw Prywatnych Lewiatan”

Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskigj

Zwigzek Rzemiosta Polskiego

Krajowa Izba Gospodarcza

Krajowa Rzemieslnicza Izba Optyczna

Izba Gospodarcza Technikéw Dentystycznych

Krajowa lzba Lekarsko-Weterynaryjna

Polskie Towarzystwo Lekarskie

Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce
Polskie Towarzystwo Technikéw Dentystycznych

Polskie Towarzystwo Ortotyki i Protetyki Narzgdu Ruchu

Polskie Towarzystwo Ortopedyczne i Traumatologiczne

Polskie Towarzystwo Protetykdw Stuchu

Zwigzek Pracodawcdw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,INFARMA”
Izba Gospodarcza ,Farmacja Polska”

Federacja Zwigzkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,Porozumienie Zielonogorskie’
Polskie Centrum Badan i Certyfikacji

DQS Polska

TUV NORD Polska

Narodowy Instytut Lekow

Krajowa lzba Diagnostéw Laboratoryjnych

Narodowe Centrum Krwi

Do wiadomosci:

PNOOhON=

Pan Konstanty Radziwift — Minister Zdrowia

Pan Jarostaw Pinkas — Sekretarz Stanu

Pani Katarzyna Glowala — Podsekretarz Stanu

Pan Piotr Gryza — Podsekretarz Stanu

Pan Piotr Warczyniski — Podsekretarz Stanu

Pan Krzysztof tanda — Podsekretarz Stanu

Pan Marcin Dobruk — Zastepujacy Dyrektora Generalnego
Pan Tomasz Matynia — Szef Gabinetu Politycznego
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