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Dyrektywa Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zbliżenia ustawodawstw
Państw Członkowskich odnoszących się do wyrobów medycznych aktywnego osadzania (Dz.
Urz. WE L 189 z 20.07.1990, str. 17; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 10,
str. 154);

Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczącej wyrobów medycznych
(Dz. Urz. WE L 169 z 12.07.1993, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t.
12, str. 82);

Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 października 1998 r. w
sprawie wyrobów medycznych używanych do diagnozy in vitro (Dz. Urz. WE L 331 z
07.12.1998, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 21, str. 319);

Dyrektywa Komisji 2003/12/WE z dnia 3 lutego 2003 r. w sprawie ponownej klasyfikacji
protez piersi w ramach dyrektywy 93/42/EWG dotyczącej wyrobów medycznych (Dz. Urz.
UE L 28 z 04.02.2003, str. 43; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 31, str.
71);

Dyrektywa Komisji 2005/50/WE z dnia 11 sierpnia 2005 r. w sprawie przeklasyfikowania
protez biodrowych, kolanowych i barkowych w ramach dyrektywy Rady 93/42/EWG
dotyczącej wyrobów medycznych (Dz. Urz. UE L 210 z 12.08.2005, str. 41);

 Decyzja Komisji 2002/364/WE z dnia 7 maja 2002 r. w sprawie wspólnych specyfikacji
technicznych dla wyrobów medycznych używanych do diagnozy in vitro (Dz. Urz. UE L 131 z
16.05.2002, str. 17, z późn. zm.)

Decyzja Komisji nr 2010/227/UE z dnia 19 kwietnia 2010 r. w sprawie europejskiej bazy
danych o wyrobach medycznych (Eudamed) (Dz. Urz. UE L 102 z 23.04.2010, str. 45);

Rozporządzenie Komisji (UE) nr 207/2012 z dnia 9 marca 2012 r. w sprawie elektronicznych
instrukcji używania wyrobów medycznych (Dz. Urz. UE L 72 z 10.03.2012, str. 28)

Rozporządzenie Komisji (UE) nr 722/2012 z dnia 8 sierpnia 2012 r. dotyczącego
szczególnych wymagań odnoszących się do wymagań ustanowionych w dyrektywach Rady
90/385/EWG i 93/42/EWG dla aktywnych wyrobów medycznych do implantacji oraz
wyrobów medycznych produkowanych z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzęcego
(Dz. Urz. UE L 212 z 09.08.2012, str. 3);

Rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 920/2013 z dnia 24 września 2013 r. w
sprawie wyznaczania i nadzorowania jednostek notyfikowanych na podstawie dyrektywy
Rady 90/385/EWG dotyczącej wyrobów medycznych aktywnego osadzania oraz dyrektywy
Rady 93/42/EWG dotyczącej wyrobów medycznych (Dz. Urz. UE L 253 z 25.09.2013, str. 8);
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Zalecenie Komisji 2013/172/UE z dnia 5 kwietnia 2013 r. w sprawie wspólnych ram
dotyczących systemu niepowtarzalnych kodów identyfikacyjnych wyrobów medycznych w
Unii (Dz. Urz. UE L 99 z 09.04.2013, str. 17);

Zalecenie Komisji 2013/473/UE z dnia 24 września 2013 r. w sprawie audytów i ocen
przeprowadzanych przez jednostki notyfikowane w dziedzinie wyrobów medycznych (Dz.
Urz. UE L 253 z 25.09.2013, str. 27);

Komunikat Komisji w ramach wdrażania dyrektywy Rady z dnia 20 czerwca 1990 r. w
sprawie zbliżenia ustawodawstw państw członkowskich odnoszących się do wyrobów
medycznych aktywnego osadzania (90/385/EWG) (Dz. Urz. UE C 173 z 13.05.2016, str. 92)

Komunikat Komisji w ramach wdrażania dyrektywy Rady z dnia 14 czerwca 1993 r.
dotyczącej wyrobów medycznych (93/42/EWG) (Dz. Urz. UE C 173 z 13.05.2016, str. 100)

Komunikat Komisji w ramach wdrażania dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 27 października 1998 r. w sprawie wyrobów medycznych używanych do
diagnozy in vitro (Dz. Urz. UE C 173 z 13.05.2016, str. 136)
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