
Na podstawie art. 59 ust. 2 ustawy z dnia 20 kwiet-
nia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93,
poz. 896) zarzàdza si´, co nast´puje:

§ 1. 1. Ustala si´ op∏aty rejestrowe wnoszone przez
podmiot uprawniony dokonujàcy zg∏oszenia do Reje-
stru wyrobów medycznych i podmiotów odpowie-
dzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do u˝ywa-
nia dla:

1) wyrobu medycznego do ró˝nego przeznaczenia —
170 z∏;

2) wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro —
350 z∏;

3) aktywnego wyrobu medycznego do implantacji —
170 z∏;

4) systemu lub zestawu zabiegowego albo steryliza-
cji wyrobu medycznego dokonywanej przez wy-
twórc´, o których mowa w art. 8 ustawy — 170 z∏;

5) wytwórcy wykonujàcego wyrób medyczny na za-
mówienie — 170 z∏. 

2. Op∏at´ rejestrowà wnoszonà przez podmiot
uprawniony dokonujàcy zg∏oszenia zmiany danych
obj´tych Rejestrem wyrobów medycznych i podmio-
tów odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obro-
tu i do u˝ywania ustala si´ w wysokoÊci op∏aty reje-
strowej okreÊlonej odpowiednio w ust. 1.

§ 2. Rozporzàdzenie wchodzi w ˝ycie z dniem og∏o-
szenia.2)

Minister Zdrowia: L. Sikorski
———————
2) Niniejsze rozporzàdzenie by∏o poprzedzone rozporzàdze-

niem Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2002 r. w sprawie
wzorów zg∏oszeƒ rejestrowych do Rejestru Wytwórców
i Wyrobów Medycznych oraz wysokoÊci op∏at rejestro-
wych (Dz. U. Nr 234, poz. 1977), które traci moc w cz´Êci
dotyczàcej wysokoÊci op∏at rejestrowych.
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ROZPORZÑDZENIE MINISTRA ZDROWIA1)

z dnia 30 kwietnia 2004 r.

w sprawie wysokoÊci op∏at rejestrowych za zg∏oszenie do Rejestru wyrobów medycznych i podmiotów od-
powiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do u˝ywania oraz za zmian´ danych zawartych

w Rejestrze

———————
1) Minister Zdrowia kieruje dzia∏em administracji rzàdowej

— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzàdzenia Preze-
sa Rady Ministrów z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie
szczegó∏owego zakresu dzia∏ania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 93, poz. 833 oraz z 2003 r. Nr 199, poz. 1941).


