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e Ustawa z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 876 ze zm.)

¢ Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 r. w sprawie wysokosci optat za
zlozenie zgloszen dotyczacych wyrobéw oraz wysokosci oplaty za zlozenie wniosku o
wydanie swiadectwa wolnej sprzedazy (Dz. U. z 2016 r., poz. 202)

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 wrzesnia 2010 r. w sprawie wzoru znaku CE
(Dz. U.z 2010 r. Nr 186, poz. 1252)

¢ Rozporzadzenie Ministra Finansow z dnia 6 pazdziernika 2010 r. w sprawie obowiazkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej jednostki, ktéra uzyskala autoryzacje i jednostki
notyfikowanej (Dz. U. z 2010 r. Nr 194, poz. 1289)

¢ Rozporzadzenie Ministra Finansow z dnia 6 paZzdziernika 2010 r. w sprawie obowiazkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza klinicznego w zwiazku z
prowadzeniem badania klinicznego wyrobéw (Dz. U. z 2010 r. Nr 194, poz. 1290)

* Rozporzadzenie Ministra Zdrowia zz dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie sposobu dokonywania
zgloszen i powiadomien dotyczacych wyrobéw (Dz. U. z 2016 r., poz. 2010)

¢ Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu
klasyfikowania wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 215, poz. 1416)

* Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wzoréw wnioskéw
zwiazanych z badaniem klinicznym wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego
do implantacji oraz wysokosci optat za ztozenie tych wnioskéw (Dz. U. z 2016 r., poz. 208)

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagan
zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz.
211)

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011r. w sprawie wymagan
zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
(t.j. Dz. U.z 2013 r., poz. 1127)

¢ Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan
zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci aktywnych wyrobéow medycznych do
implantacji (Dz. U. z 2011 r. Nr 16, poz. 76 ze zm.)

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. zmieniajace rozporzadzenie w
sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci aktywnych wyrobow
medycznych do implantacji (Dz. U. z 2016 r., poz. 206)

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 r. w sprawie kryteriow
raportowania zdarzen z wyrobami, sposobu zglaszania incydentéw medycznych i dziatan z
zakresu bezpieczenstwa wyrobéw (Dz. U. z 2016 r., poz. 201)

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 r. w sprawie szczegélowych
wymagan dotyczacych planowania, prowadzenia, monitorowania i dokumentowania badania
klinicznego wyrobu medycznego (Dz. U. z 2016 r., poz. 209)

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 marca 2011 r. w sprawie szczegdélowych
warunkow, jakim powinna odpowiadac¢ ocena kliniczna wyrobéw medycznych lub aktywnych
wyrobow medycznych do implantacji (Dz. U. z 2011 r. Nr 63, poz.331)

e Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 r. w sprawie udzielania autoryzacji
jednostkom w celu ich notyfikacji w zakresie wyrobdéw, wysokosci oplat za zlozenie
wnioskow w tym zakresie oraz prowadzenia kontroli jednostek ubiegajacych sie o
autoryzacje i jednostek notyfikowanych (Dz. U. z 2016 r., poz. 204)
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