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Wedlug rozdzielnika

|
S omoun pow’ Lo -
Stosownie do postanowien § 12 ust. 1 uchwaly Rady Ministréw z dnia 19 marca 2002 r.
Regulamin pracy Rady Ministtéw (M.P. Nr 13, poz. 221, z p6zn. zm.), przekazuje w
zalaczeniu projekt ustawy zmieniajqcej ustawe o wyrobach medycznych oraz niektére inne

ustawy — z uprzejma prosba o zgloszenie ewentualnych uwag w terminie do dnia 26 kwietnia

2013 r., takze drogg elektroniczng na adres dep-pl{@mz.gov.pl .

Niezgtoszenie uwag w powyzszym terminie pozwolg sobie uzna¢ za akceptacj¢ projektu.

W projekcie dostosowano przepisy prawa krajowego do przepisoéw rozporzadzenia Komisji
(EU) nr 722/2012 z dnia 8 sierpnia 2012 r. dotyczacego szczegdlnych wymagan dla wyrobow
medycznych produkowanych z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzecego (Dz. Urz
UE L 212z 09.08.2012, str. 3), ograniczono wymagania dotyczace wyrobow wykonanych na
zaméwienie, uzupelniono przepisy dotyczace badan klinicznych i jednostek notyfikowanych

oraz wprowadzono powigzane zmiany w kilku innych ustawach.

Wraz ze zmiang ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, po=.
679, z pézn. zm.) przewidziano powigzang z tym zmiang rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci

wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 16, poz. 74) — skreslenie zalacznika nr 9 do rozporzadzenia.
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1. Szef Kancelarii Prezesa Rady Ministréw, Minister — Czlonek Rady Ministrow,

Przewodniczacy Komitetu Stalego Rady Ministrow

Prezes Rzadowego Centrum Legislacji (2 egz. pakowane razem)

Minister Administracji i Cylryzacji

Minister Edukacji Narodowej

Minister Finansow

Minister Gospodarki

Minister Kultury i Dziedziclwa Narodowego

Minister Nauki i Szkolnictwa WyzZszego

Minisier Obrony Narodowe;j
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Minister Pracy i Polityki Spofecznej

Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi

Minister Rozwoju Regionalnego

Minister Skarbu Panstwa

Minister Sportu i Turystyki

Minister Spraw Wewnegtrznych

Minister Spraw Zagranicznych

Minister Sprawiedliwosci

Minister Srodowiska

Minister Transportu, Budownictwa i Gospodarki Morskicj

Sckretarz Komitetu do Spraw Europejskich

Prezes Prokuratorii Generalnej Skarbu Panstwa

Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow

Generalny Inspektor Ochrony Danych Osobowych

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia

Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych

Prezes Polskiego Komitetu Normalizacyjnego

Prezes Glownego Urzedu Miar

Prezes Pafistwowej Agencji Atomistyki

Prezes Urzgdu Dozoru Technicznego

Naczelna Izba Lekarska

Naczelna Izba Aptekarska

Naczelna Izba Pielggniarek i Potoznych

Ogolnopolska Izba Gospodarcza Wyrobéw Medycznych POLMED
Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED
Izba Producentéw i Dystrybutoréw Diagnostyki Laboratoryjnej — Zwiazek Pracodawcow
Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ , Solidarnoé¢”
Ogolnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych

Forum Zwiazkow Zawodowych

Business Centre Club

Polska Konfederacja Pracodawcéw Prywatnych . Lewiatan®
Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskicj

Zwigzek Rzemiosla Polskiego

Konfederacja Pracodawcdow Polskich

Krajowa Izba Gospodarcza

Krajowa Rzemie$Inicza Izba Optyczna

Izba Gospodarcza Technikéw Dentystycznych

Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna

Polskie Towarzystwo Lekarskie

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

Polskie Towarzystwo Ortotyki i Protetyki Narzadu Ruchu

Polskie Towarzystwo Ortopedyczne i Traumatologiczne

Polskie Towarzystwo Protetykéw Stuchu

Zwigzek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,Infarma®
Izba Gospodarcza .,Farmacja Polska”

Federacja Zwiazkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,.Porozumienie Zielonogorskie™
Polskie Centrum Badan i Certyfikacji

Instytut Technologii Elektronowej Oddziat PREDOM

Instytut Widkiennictwa

DQS Polska

TUV NORD Polska

Narodowy Instytut Lekow



