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580
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 24 kwietnia 2007 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie klasyfikacji wyrob6w medycznych do ré6znego przeznaczenia?

Na podstawie art. 13 ust. 2 ustawy z dnia 20 kwiet-
nia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93,
poz. 896 oraz z 2005 r. Nr 64, poz. 565) zarzadza sie, co
nastepuje:

8 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
30 kwietnia 2004 r. w sprawie klasyfikacji wyro-
béw medycznych do réznego przeznaczenia (Dz. U.

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministréw z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 131, poz. 924).

2) Niniejsze rozporzadzenie wdraza przepisy dyrektywy Rady
2005/50/WE w sprawie przeklasyfikowania protez stawow
biodrowych, kolanowych i barkowych (Dz. Urz. UE L 210
z 12.08.2005).

Nr 100, poz. 1027) po &8 5 dodaje sie 8 ba w brzmie-
niu:

»8 ba. Reguty okreslone w 8 3 i 4 nie majg zastoso-
wania z dniem 1 wrzes$nia 2007 r. do implan-
téw protez biodrowych, barkowych i kolano-
wych bedacych wszczepialnymi czesciami
sktadowymi uktadu catkowitej protezy stawu,
ktora ma spetnia¢ funkcje zblizong do funkgji
naturalnego stawu biodrowego, kolanowego
albo barkowego, bez czesci pomocniczych
(srub, klinow, ptytek, narzedzi). Implanty te za-
licza sie do klasy Ill.”.

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

Minister Zdrowia: Z. Religa

581
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 24 kwietnia 2007 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wymagan zasadniczych dla wyrobéw medycznych
do réznego przeznaczenia?

Na podstawie art. 19 ustawy z dnia 20 kwiet-
nia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93,
poz. 896 oraz z 2005 r. Nr 64, poz. 565) zarzadza sie, co
nastepuje:

8 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 3 li-
stopada 2004 r. w sprawie wymagan zasadniczych dla
wyrobow medycznych do roéznego przeznaczenia
(Dz. U. Nr 251, poz. 2514 oraz z 2005 r. Nr 200,
poz. 1658) w &8 3 w ust. 5 wprowadzenie do wyliczenia
otrzymuje brzmienie:

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministréw z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 131, poz. 924).

2) Niniejsze rozporzadzenie wdraza przepisy dyrektywy Ko-
misji 2005/50/WE w sprawie przeklasyfikowania protez
stawow biodrowych, kolanowych i barkowych (Dz. Urz.
UE L 210 z 12.08.2005).

~Wytwérca wyrobdw medycznych do réznego
przeznaczenia sklasyfikowanych do klasy Ill, w tym
protez biodrowych, kolanowych i barkowych, in-
nych niz wykonywane na zamodwienie i przeznaczo-
ne do badan klinicznych, w celu oznakowania ich
znakiem CE przeprowadza ocene zgodnosci z za-
stosowaniem procedury zgodnosci dotyczacej:”.

8 2. Wytworca protez biodrowych, kolanowych

i barkowych, dla ktérych przed dniem 1 wrze-

$nia 2007 r. przeprowadzono procedure oceny zgod-

nosci na podstawie 8 3 ust. 4 pkt 1 rozporzadzenia,
o ktérym mowa w § 1, moze poddac je:

1) uzupetniajgcej ocenie zgodnosci projektu okreslo-

nej w ust. 4 zatacznika nr 2 do rozporzadzenia, za-

konczonej wystawieniem certyfikatu badania pro-
jektu wyrobu WE, albo

2) ocenie zgodnosci wedtug zasad okreslonych w § 3
ust. 5 pkt 2 rozporzadzenia, o ktérym mowa w § 1

— do dnia 1 wrzesnia 2009 r.
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§ 3. Protezy biodrowe, kolanowe i barkowe, dla
ktorych przed dniem 1 wrzesnia 2007 r. przeprowadzo-
no procedure oceny zgodnosci na podstawie 8 3 ust. 4
pkt 2 lit. ¢ rozporzadzenia, o ktérym mowa w 8§ 1, mo-
ga zostaé¢ poddane uzupetniajgcej ocenie zgodnosci
okreslonej w zatgczniku nr 4 lub 5 do rozporzadzenia,
o ktérym mowa w § 1.

8 4. Do dnia 1 wrzes$nia 2009 r. protezy biodrowe,
kolanowe i barkowe, dla ktérych ocene zgodnosci
przeprowadzono przed dniem 1 wrzesnia 2007 r. we-
dtug zasad okres$lonych w § 3 ust. 4 pkt 1 rozporzadze-
nia, o ktérym mowa w 8 1, moga byé wprowadzane
do obrotu i uzywania.

8 5. Do dnia 1 wrzes$nia 2010 r. protezy biodrowe,
kolanowe i barkowe, dla ktérych ocene zgodnosci
przeprowadzono przed dniem 1 wrzesnia 2007 r. we-
dtug zasad okreslonych w § 3 ust. 4 pkt 2 lit. ¢ rozpo-
rzagdzenia, o ktérym mowa w 8 1, moga by¢ wprowa-
dzane do obrotu i uzywania; po dniu 1 wrze$nia 2010 r.
moga byé wprowadzane do uzywania.

8 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem
1 wrzesnia 2007 r.

Minister Zdrowia: Z. Religa
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WYKAZ WYDANYCH W 2006 ROKU ZAtACZNIKOW
DO DZIENNIKOW URZEDOWYCH MINISTROW

Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych dopuszczonych do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Stan na
dzien 31 stycznia 2006 r. (zatacznik do Dziennika Urzedowego
Ministra Zdrowia Nr 4, poz. 18).

Lista Ttumaczy Przysiegtych z dnia 30 stycznia 2006 r.
(zatacznik do Dziennika Urzedowego Ministra Sprawiedliwosci
Nr 2, poz. 70).

Teksty zatacznikéw do zarzadzen Ministra Srodowiska (statuty
i loga parkdow narodowych) do Dziennika Urzedowego
Ministra Srodowiska i Gtéwnego Inspektora Ochrony
Srodowiska Nr 1, poz. 1, 13—15, 19—34, 39 i 40.

Teksty zatacznikéw do zarzadzen Ministra Srodowiska
(Sposoby ochrony roslin i zwierzat. Obszary objete $cistg
ochrong itd.) do Dziennika Urzedowego Ministra Srodowiska
i Gftownego Inspektora Ochrony Srodowiska Nr 2,
poz. 44—65.

Wykaz nadanych stopni doktora. Czes¢ Il (zatacznik do
Dziennika Urzedowego Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego
Nr 1, poz. 17).

Wykaz nadanych w 2005 r. stopni doktora habilitowanego
(zatgcznik do Dziennika Urzedowego Ministra Nauki
i Szkolnictwa Wyzszego Nr 2, poz. 24).

Regulaminy Europejskiej Komisji Gospodarczej Organizacji
Narodow Zjednoczonych (EKG ONZ) (zatacznik do Dziennika
Urzedowego Ministra Transportu i Budownictwa Nr 6,
poz. 22).

Tom | — Homologacja — czystosc¢ spalin
Tom Il — Homologacja — pojazdy zasilane gazem
Tom |l — Homologacja — hamowanie pojazdow

Tom IV— Homologacja — oswietlenie pojazdéw

Tom V — Homologacja — wymagania ogolne

cena 566,00 zt

cena 290,40 zt

cena 29,80 zt

cena 233,40 zt

cena 104,20 zt

cena 32,30 zt

cena 332,70 zt

cena 258,20 zt

cena 171,30 zt

cena 111,70 zt

cena 196,10 zt
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Szanowni Panstwo

WYDZIAE. WYDAWNICTW | POLIGRAFII CENTRUM OBStUGI KANCELARII PREZESA RADY MINISTROW informuje,
ze stosownie do art. 26 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu aktéw normatywnych i niektérych innych aktéw
prawnych (tekst jednolity: Dz. U. z 2005 r. Nr 190, poz. 1606, z p6zn. zm.) urzedy terenowe organéw administracji rzagdowej
oraz organoéw samorzadu terytorialnego zobowigzane sg do prowadzenia zbiorow Dziennika Ustaw, Monitora Polskiego
oraz Monitora Polskiego B i udostepniania nieodptatnie do powszechnego wglagdu w miejscach do tego przeznaczonych
w siedzibach i godzinach pracy urzedow.

Prenumerate roczng oraz egzemplarze biezace i archiwalne mozna zamowic
listownie pod adresem: Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow,
Wydziat Wydawnictw i Poligrafii, ul. Powsinska 69/71, 02-903 Warszawa

lub faksem pod numerem 0-22 694-62-06, 0-22 694-67-03.
Przy zakupie pojedynczych egzemplarzy prosimy o okreslenie formy ptatnosci: przelew lub za zaliczeniem pocztowym.

Ceny brutto prenumeraty’) na 2007 r. (w tym 7 % VAT):

DZIENNIK USTAW RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ — 1520 zt
DZIENNIK URZEDOWY RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ ,MONITOR POLSKI” — 330 zt
DZIENNIK URZEDOWY RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ ,MONITOR POLSKI B” — 2860 zt

Ceny prenumeraty rocznej Dziennika Ustaw i Monitora Polskiego obejmuja egzemplarze archiwalne
z lat 2003-2006 na ptytach CD

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA BUDOWNICTWA — 69 zi

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA EDUKACJI NARODOWEJ — 12 zt

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA FINANSOW — 176 zt

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA GOSPODARKI MORSKIEJ — 36 zt

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA NAUKI | SZKOLNICTWA WYZSZEGO — 116 zt
DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA SKARBU PANSTWA — 13zt

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA SPRAW WEWNETRZNYCH | ADMINISTRACJI — 104 zt
DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA SRODOWISKA | GEOWNEGO INSPEKTORA OCHRONY SRODOWISKA — 91 zt
DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA TRANSPORTU — 203 zt

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA ZDROWIA — 120 zt

DZIENNIK URZEDOWY GLOWNEGO URZEDU MIAR — 67 zt

DZIENNIK URZEDOWY URZEDU KOMUNIKACJI ELEKTRONICZNEJ — 302 zt

oraz PRZEGLAD LEGISLACYJNY — 1452zt (w tym 0 % VAT)

Informujemy, ze nie przyjmujemy rezygnacji z prenumeraty, jak i zmniejszenia liczby prenumerowanych egzemplarzy.
Wyjatek stanowi likwidacja instytucji lub firmy oraz uzasadnione wydarzenie losowe 0séb fizycznych.

*) Cena prenumeraty nie obejmuje zatacznikéw.

Egzemplarze biezace oraz archiwalne mozna nabywac:
- w Wydziale Wydawnictw i Poligrafii Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow, ul. Powsinska 69/71,
02-903 Warszawa, tel. 0-22 694-67-00, 0-22 694-60-96 — na podstawie nadestanego zamdwienia (wytacznie sprzedaz wysytkowa);
— w punktach sprzedazy Dziennika Ustaw i Monitora Polskiego w Warszawie (sprzedaz wytacznie za gotowke):
- ul. Powsinska 69/71, tel. 0-22 694-62-96
- al. Szucha 2/4, tel. 0-22 629-61-73

Reklamacje z powodu niedoreczenia poszczegdlnych numerdéw zgtaszaé nalezy na pismie do Wydziatu Wydawnictw i Poligrafii
Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow, ul. Powsinska 69/71, 02-903 Warszawa,
do 15 dni po otrzymaniu nastepnego kolejnego numeru

O wszelkich zmianach nazwy lub adresu prenumeratora prosimy niezwtocznie informowaé na pismie Wydziat Wydawnictw i Poligrafii
Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow

Dziennik Ustaw i Monitor Polski (spis tresci) dostepne sa w Internecie pod adresem www.cokprm.gov.pl

Wydaweca: Kancelaria Prezesa Rady Ministrow
Redakcja: Rzadowe Centrum Legislacji — Redakcja Dziennika Ustaw Rzeczypospolitej Polskiej
oraz Dziennika Urzedowego Rzeczypospolitej Polskiej ,Monitor Polski”,
Al. Ujazdowskie 1/3, 00-583 Warszawa, tel. 0-22 622-66-56
Sktad, druk i kolportaz: Wydziat Wydawnictw i Poligrafii Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow
ul. Powsinska 69/71, 02-903 Warszawa, tel.: 0-22 694-67-50, 0-22 694-67-52; faks 0-22 694-62-06
Bezptatna infolinia: 0-800-287-581 (czynna w godz. 7*-15%)
www.cokprm.gov.pl
e-mail: dziust@cokprm.gov.pl
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Ttoczono z polecenia Prezesa Rady Ministréw w Wydziale Wydawnictw i Poligrafii Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow,
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