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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA™

z dnia 30 kwietnia 2004 r.

w sprawie wysokosci optat rejestrowych za zgtoszenie do Rejestru wyrobéw medycznych i podmiotow od-
powiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do uzywania oraz za zmiane danych zawartych
w Rejestrze

Na podstawie art. 59 ust. 2 ustawy z dnia 20 kwiet-
nia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93,
poz. 896) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. 1. Ustala sie optaty rejestrowe wnoszone przez
podmiot uprawniony dokonujacy zgtoszenia do Reje-
stru wyrobéw medycznych i podmiotéw odpowie-
dzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do uzywa-
nia dla:

1) wyrobu medycznego do réznego przeznaczenia —
170 zi;

2) wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro —
350 zt;

3) aktywnego wyrobu medycznego do implantacji —
170 zt;

) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie 8§ 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 93, poz. 833 oraz z 2003 r. Nr 199, poz. 1941).

4) systemu lub zestawu zabiegowego albo steryliza-
cji wyrobu medycznego dokonywanej przez wy-
tworce, o ktérych mowa w art. 8 ustawy — 170 zf;

5) wytwadrcy wykonujgcego wyréb medyczny na za-
mowienie — 170 zt.

2. Opftate rejestrowa wnoszonag przez podmiot
uprawniony dokonujacy zgtoszenia zmiany danych
objetych Rejestrem wyrobéw medycznych i podmio-
tow odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obro-
tu i do uzywania ustala sie w wysokosci optaty reje-
strowej okreslonej odpowiednio w ust. 1.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogto-
szenia.?

Minister Zdrowia: L. Sikorski

2) Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadze-
niem Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2002 r. w sprawie
wzoréw zgtoszen rejestrowych do Rejestru Wytwoércow
i Wyrobéw Medycznych oraz wysokosci optat rejestro-
wych (Dz. U. Nr 234, poz. 1977), ktore traci moc w czesci
dotyczacej wysokos$ci optat rejestrowych.



