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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 22 wrzesnia 2010 r.

w sprawie wysokosci optat za zgtoszenia i powiadomienia dotyczace wyrobow oraz wysokosci optaty
za ztozenie wniosku o wydanie swiadectwa wolnej sprzedazy

Na podstawie art. 67 ust. 7 ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107,
poz. 679) zarzgdza sie, co nastepuje:

§ 1. 1. Ustala sie optaty wnoszone za zgtoszenie:

1) wyrobu medycznego lub wyposazenia wyrobu
medycznego — w wysokosci 300 zt za jeden zgta-
szany wyrob;

2) wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro lub
wyposazenia wyrobu medycznego do diagnostyki
in vitro — w wysokosci 300 zt za jeden zgtaszany
wyroéb;

3) aktywnego wyrobu medycznego do implantacji
— w wysokosci 300 zt za jeden zgtaszany wyréb;

4) systemu lub zestawu zabiegowego — w wysokos-
ci 150 zt za jeden zgtaszany system lub zestaw za-
biegowy;

5) dziatalnosci polegajgcej na sterylizacji systemoéw
lub zestawdw zabiegowych lub wyrobéw medycz-
nych — w wysokosci 150 zt za jeden system lub
zestaw zabiegowy lub wyréb medyczny oznako-
wany znakiem CE;

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowe;j
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 216, poz. 1607).

6) wyrobu do oceny dziatania — w wysokosci 300 zt
za jeden zgtaszany wyrob.

2. Ustala sie dla wszystkich wyrobow jednolitg
optate za powiadomienie o:

1) wprowadzeniu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej wyrobu przeznaczonego do uzywania na
tym terytorium,

2) wykonywaniu oceny dziatania wyrobu do oceny
dziatania, ktéorego wytworca i autoryzowany przed-
stawiciel nie majg miejsca zamieszkania lub sie-
dziby na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

— w wysokosci 30 zt za jeden wyréb.

3. Ustala sie optate za zgtoszenie kazdej pojedyn-
czej zmiany danych objetych zgtoszeniami, o ktérych
mowa w ust. 1 — w wysokosci potowy optaty ustalo-
nej dla odpowiedniego zgtoszenia.

4. Ustala sie optate za zgtoszenie kazdej pojedyn-
czej zmiany danych objetych powiadomieniem —
w wysokosci 15 zt.

8 2. Ustala sie optate za ztozenie wniosku o wyda-
nie Swiadectwa wolnej sprzedazy w wysokosci 350 zt
za jeden wyrob.

8 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogto-
szenia.

Minister Zdrowia: w z. J. Szulc





