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) zarzgdza sie, co
nastepuje:

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

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministrow 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).
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~Wytwdérca wyrobow medycznych do réznego
przeznaczenia sklasyfikowanych do klasy Ill, w tym
protez biodrowych, kolanowych i barkowych, in-
nych niz wykonywane na zamdéwienie i przeznaczo-
ne do badanh klinicznych, w celu oznakowania ich
znakiem CE przeprowadza ocene zgodnosci z za-
stosowaniem procedury zgodnosci dotyczacej:”.

8 2. Wytwoérca 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 zatgcznika 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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8 3. Protezy biodrowe, kolanowe i barkowe, dla
ktorych przed dniem 1 wrzesnia 2007 r. przeprowadzo-
no procedure oceny zgodnosci na podstawie § 3 ust. 4
pkt 2 lit. ¢ rozporzadzenia, o ktérym mowa w § 1, mo-
gaq zostaé¢ poddane uzupetniajgcej ocenie zgodnosci
okreslonej w zataczniku 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 okreslonych w § 3 ust. 4 pkt 1 rozporzadze-
nia, o ktérym mowa w 8 1, moga by¢é 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-
dfug zasad okreslonych w 8§ 3 ust. 4 pkt 2 lit. ¢ rozpo-
rzagdzenia, o ktérym mowa w 8 1, mogg by¢ wprowa-
dzane do obrotu i uzywania; po dniu 1 wrzesnia 2010 r.
moga byé wprowadzane do uzywania.

8 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem
1 wrzes$nia 2007 r.

Minister Zdrowia: Z. Religa



