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2008
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"
z dnia 13 listopada 2003 r.

w sprawie podmiotow uprawnionych do wydawania dokumentéw stanowiacych podstawe do
wprowadzenia wyrobu medycznego do obrotu i uzywania oraz wzoréw oznakowania
znakiem zgodnosci CE

Na podstawie art. 5 ust. 4 ustawy z dnia 27 lipca poz. 1380 oraz z 2002 r. Nr 152, poz. 1264) zarzadza
2001 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 126, S'€& €0 nastegpuje:

§ 1. Podmiotami uprawnionymi do wydawania:
" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej 1) $wiadectwa rejestracji wyrobéw medycznych,
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze- 2) swiadectwa dopuszczenia do obrotu wyrobéw me-
sa Rady Ministrow z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie ) dycznych P 4 €
szczegbtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. !

Nr 93, poz. 833 oraz z 2003 r. Nr 199, poz. 1941). 3) swiadectwa jakosci wyrobu medycznego,
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4) swiadectwa dopuszczenia do stosowania wyro-
béw medycznych,

5) opinii o0 wyrobie medycznym

— dokumentéw umozliwiajgcych wprowadzanie
wyrobu medycznego do obrotu i do uzywania na
podstawie art. 5 ust. 3 ustawy z dnia 27 lipca 2001 .
o wyrobach medycznych sa jednostki akredytowa-
ne w zakresie badan wyrobéw medycznych lub cer-
tyfikacji wyrobéw medycznych oraz Narodowy In-
stytut Zdrowia Publicznego, w Warszawie, i Pan-
stwowy Zaktad Higieny Instytut Naukowo-Badaw-
czy, w Warszawie, a w przypadku wyrobéw medycz-
nych stosowanych u zwierzat jednostki akredytowa-
ne w zakresie badan wyrobéw medycznych lub cer-
tyfikacji wyrobéw medycznych oraz Panstwowy In-

stytut Weterynaryjny — Panstwowy Instytut Ba-
dawczy, w Putawach.

8 2. Wzér oznakowania znakiem zgodnosci CE
okresla zatacznik do rozporzadzenia.

§ 3. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 15 listopada 2002 r. w sprawie podmiotéw
uprawnionych do wydawania dokumentow stanowia-
cych podstawe do wprowadzenia wyrobu medyczne-
go do obrotu i uzywania oraz oznakowania znakiem
zgodnosci (Dz. U. Nr 199, poz. 1677).

8 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: L. Sikorski

Zatacznik do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 13 listopada 2003 r.
{poz. 2008)

WZOR OZNAKOWANIA ZNAKIEM ZGODNOSC! CE
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1. Oznakowanie znakiem zgodnosci CE moze by¢ zmniejszone lub zwiekszone, pod warunkiem zachowania
proporcji poszczegélnych elementéw wzoru znaku zgodnosci CE.

2. Poszczegdlne elementy wzoru znaku zgodnosci CE musza posiada¢ te same wymiary pionowe, ktére nie

moga wynosi¢ mniej niz 5 mm.



