580
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"!

z dnia 24 kwietnia 2007 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie klasyfikacji wyrob6w medycznych do réznego 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 sig, co
nastepuje:

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

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie 8 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 Rady
2005/50/WE w sprawie przeklasyfikowania protez stawéw
biodrowych, kolanowych i barkowych (Dz. Urz. UE L 210
z 12.08.2005).

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

»3 ba. Reguty okreslone w 8§ 3 i 4 nie maja zastoso-
wania z dniem 1 wrzesnia 2007 r. do implan-
tow protez biodrowych, barkowych i kolano-
wych bedacych wszczepialnymi czesciami
sktadowymi uktadu catkowitej protezy stawu,
ktéra ma spetnia¢ funkcje zblizong do funkcji
naturalnego stawu biodrowego, kolanowego
albo barkowego, bez czesci pomocniczych
($rub, klindw, 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



