Warszawa, dnia 19 lutego 2016 1.
Poz. 202

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"Y

z dnia 16 lutego 2016 1.

w sprawie wysokoSci oplat za zlozenie zgloszen dotyczacych wyrobow oraz wysokosci oplaty za zlozenie wniosku

o wydanie Swiadectwa wolnej sprzedazy

Na podstawie art. 67 ust. 7 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876 1 1918)

zarzadza si¢, co nastgpuje:

)

2)

3)

4)
5)

6)

§ 1. 1. Ustala si¢ optaty wnoszone za zlozenie zgloszenia:

wyrobu medycznego lub wyposazenia wyrobu medycznego:

a) bedacego wyrobem wykonanym na zaméwienie — w wysoko$ci 30 zt za jeden zglaszany wyrob,

b) niebgdacego wyrobem wykonanym na zamoéwienie — w wysokosci 300 zt za jeden zglaszany wyrob;

wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro lub wyposazenia wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, bedacego:

a) wyrobem, oktorym mowa wart. 58 ust.2a ustawy zdnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych —
w wysokosci 30 zt za jeden zglaszany wyrdb,

b) wyrobem innym niz wyrdb, o ktorym mowa w art. 58 ust. 2a ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycz-
nych — w wysokosci 300 zt za jeden zglaszany wyrob;

aktywnego wyrobu medycznego do implantacji — w wysokosci 300 zt za jeden zglaszany wyrob;
systemu lub zestawu zabiegowego — w wysokosci 150 zt za jeden zglaszany system lub zestaw zabiegowy;

dzialalnosci polegajacej na sterylizacji systemow lub zestawdw zabiegowych lub wyrobéw medycznych oznakowa-
nych znakiem CE przeznaczonych przez ich wytworce do sterylizacji przed uzyciem — w wysokosci 150 zt za jeden
system lub zestaw zabiegowy lub wyrdéb medyczny oznakowany znakiem CE;

wyrobu do oceny dziatania — w wysokosci 300 zt za jeden zglaszany wyrdb.

2. Ustala si¢ oplate za zgloszenie kazdej pojedynczej zmiany danych objetych zgloszeniami, o ktorych mowa

w ust. | —w wysokosci polowy optaty ustalonej za ztozenie odpowiedniego zgloszenia.

§ 2. Ustala si¢ optate za zlozenie wniosku o wydanie §wiadectwa wolnej sprzedazy w wysokosci 350 zt za jeden wyrdb.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 20 lutego 2016 r.”)

Minister Zdrowia: K. Radziwitt

D)

2)

Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).

Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 22 wrzesnia 2010 r. w sprawie wysokosci
oplat za zgloszenia i powiadomienia dotyczace wyrobow oraz wysokosci oplaty za ztozenie wniosku o wydanie §wiadectwa wolnej
sprzedazy (Dz. U. Nr 186, poz. 1251 oraz z 2011 r. Nr 235, poz. 1395), ktére traci moc z dniem 20 lutego 2016 r. w zwiazku
z wejsciem w zycie ustawy z dnia 11 wrze$nia 2015 r. o zmianie ustawy o wyrobach medycznych oraz niektorych innych ustaw
(Dz. U. poz. 1918).





