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2) wyniki konsultacji i badan przeprowadzonych w innych
zaktadach opieki zdrowotnej,

3) kopie orzeczen komisji lekarskich,
4) karty gorgczkowe z pobytu w izbie chorych,

5) pisemne oswiadczenia os6éb pozbawionych wolnosci,
dotyczace zgody lub odmowy na badania, leczenie lub
rehabilitacje lecznicza,

6) indywidualng karte kosztéw leczenia samouszkodzen.

3. Wpiséw do ksigzki zdrowia lub karty ambulatoryjnej
dokonuja: lekarz, felczer, pielegniarka i psycholog — kazdy
w zakresie swego dzialania; informacje zawarte w tych
dokumentach s3 objete tajemnicg zawodowa.

§ 10. W razie transportu, zwolnienia lub zgonu osoby
pozbawionej wolnosci, ksigzke zdrowia lub karte ambulato-
ryjng zatacza sie do czesci A akt osobowych tej osoby.

§ 11. Ksigzke zdrowia lub karte ambulatoryjng osoby
pozbawionej wolnoéci przechowuje sie w ambulatorium
zaktadu karnego.

§ 12. 1. Udostepnienie dokumentacji medycznej osobie
pozbawionej wolnosci nastepuje w obecnosci lekarza prowa-
dzacego lub wyznaczonego przez niego pracownika medycz-
nego i w zakresie niezbednym do wyjasnienia prosby, skargi lub
whniosku dotyczacego udzielanych $wiadczen.

2. Zwalnianym z zaktadu karnego wydaje sie na ich
zadanie wyniki badan lekarskich, analiz laboratoryjnych
i karte informacyjng z leczenia szpitalnego. Wymagajgcym
dalszego leczenia wydaje si¢ $wiadectwo lekarskie mogace
utatwi¢ kontynuowanie leczenia lub rehabilitacji albo uzys-
kanie zatrudnienia.

Rozdziat 5
Przepisy kornicowe
§ 13. Dotychczas istniejgce przy zaktadach karnych pla-
cowki wieziennej stuzby zdrowia stajg sie zaktadami opieki
zdrowotnej w rozumieniu niniejszego rozporzadzenia.

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

Minister Sprawiedliwo$ci: Z. Dyka
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z dnia 11 marca 1992 r.

w sprawie atestowania aparatury i sprzetu medycznego nabywanego przez publiczne zaktady opieki
zdrowotne;j.

Na podstawie art. 41 ust. 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej (Dz. U. Nr 91, poz.
408) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. 1. Aparatura i sprzet medyczny nabywane przez
publiczne zaklady opieki zdrowotnej powinny posiadaé
Swiadectwo dopuszczenia do stosowania przy udzielaniu
$wiadczeni zdrowotnych, zwane dalej ,, $wiadectwem’, wy-
dawane przez jednostke badawczo-rozwojowg Centralny
Osrodek Techniki Medycznej, zwany dalej ,,jednostkg wyda-
jaca $wiadectwo”.

_ 2. Wzér Swiadectwa stanowi zatgcznik do rozporzadze-
nia. <

8 2. Przepis6éw rozporzadzenia nie stosuje si¢ do apara-
tury i sprzetu medycznego bedacych:

1) materiatem medycznym w rozumieniu art. 2 ust. 2 usta-
wy z dnia 10 pazdziernika 1991 r. o $rodkach far-
maceutycznych, materiatach medycznych, aptekach,
hurtowniach i nadzorze farmaceutycznym (Dz. U. Nr
105, poz. 452), '

2) zrédtem promieniowania jonizujgcego w rozumieniu art.
3 pkt 5 ustawy z dnia 10 kwietnia 1986 r. — Prawo
atomowe (Dz.U. Nr12, poz.70,z1987r. Nr 33, poz. 180
iz1991 r. Nr 8, poz. 28),

3) aparaturg lub sprzetem medycznym nabywanym wyig-
cznie dla celé6w naukowo-badawczych.

§ 3. Z wnioskiem o wydanie $wiadectwa mogg wy-
stapi¢ producent albo dostawca aparatury lub sprzetu medy-
cznego oraz publiczny zaktad opieki zdrowotnej.

8 4. 1. Wniosek o wydanie $wiadectwa powinien za-
wierac:

1) nazwe aparatury lub sprzetu medycznego,

2) okres$lenie przeznaczenia i zakresu stosowania aparatury
lub sprzetu medycznego,

3) nazwe i adres producenta oraz dostawcy aparatury lub
sprzetu medycznego.

2. Do wniosku o wydanie $wiadectwa powinny byé

dotaczone:
1) sprawny technicznie aparat lub sprzet medyczny w licz-
bie uzgodnionej z jednostkg wydajgcg $wiadectwo,

a jezeli z przyczyn technicznych jest to niemozliwe,

wskazanie miejsca udostepnienia aparatu medycznego

do badan,
2) dokumentacja techniczna, a w szczeg6lnosci:

a) normy przedmiotowe lub warunki odbioru technicz-
nego w jezyku polskim,

b) protokét z przeprowadzonych badar typu — w od-
niesieniu do aparatury i sprzetu medycznego okres-
lonych wedtug klasyfikacji jednostki wydajacej
$wiadectwo dopuszczenia, jezeli wnioskodawcg jest
podmiot krajowy,

c) instrukcja obstugi w jezyku polskim,

d) instrukcja serwisowa w jezyku polskim, .

e) atesty materiatowe,

f) rysunki oraz schematy ideowe i montazowe,

3) deklaracja o zapewnieniu serwisu i czgsci zamiennych,

4) deklaracja o zapewnieniu przeszkolenia pracownikéw
obstugi,

5) deklaracja o sprawdzeniu bezpieczernstwa aparatury po
jej zainstalowaniu, jezeli bezpieczeristwo uzytkowania
jest uzaleznione od sposobu instalacji,
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6) orzeczenia witasciwych jednostek organizacyjnych o spet-
nieniu przez aparature lub sprzet medyczny wymagan
okreslonych w odrebnych przepisach dla wyrobéw lub
urzadzen pomiarowych, ci$nieniowych, radiotelemetrycz-
nych i innych, jezeli dana aparatura lub sprzet medyczny
jest wyrobem lub urzadzeniem w rozumieniu przepisow.

3. Do wniosku o wydanie $wiadectwa dla aparatury lub
sprzetu medycznego pochodzacych z importu nalezy dota-
czy¢ réwniez uzyskane za granicg certyfikaty, atesty i inne
dokumenty dopuszczajgce aparat i sprzet do stosowania przy
udzielaniu $wiadczen zdrowotnych (leczniczych).

4. Dokumentacja zagraniczna wymieniona w 8 4 ust.
3 powinna by¢ przedstawiona w jezyku polskim lub w jezy-
kach angielskim, niemieckim lub francuskim.

§ 5. 1. Przed wydaniem $wiadectwa aparatura i sprzet
medyczny podlegajg niezbednym badaniom homologacyj-
nym, ktére obejmujg studia analityczne, techniczne badania
laboratoryjne oraz badania eksploatacyjne.

2. Studia analityczne obejmujg ocene dokumentacji
technicznej i zgodnos$¢ wyrobu z dokumentacjg, a w szcze-
golnosci ocene:

1) wiasciwosci i prawidiowosei doboru materiatéw uzy-
tych do produkcji wyrobu,

2) nowoczesnos$ci rozwigzania konstrukcyjnego i kompa-
tybilnosci,

3) parametréw technicznych dziatania,

4) zgodnosci dokumentacji z wymogami norm i przepiséw
bezpieczenistwa,

5) autentycznosci i waznosci zagranicznych certyfikatow,
atestow i innych dokumentéw dopuszczajgcych aparat
lub sprzet medyczny do stosowania przy udzielaniu
Swiadczen zdrowotnych (leczniczych) w przypadku
aparatury lub sprzetu medycznego pochodzacych z im-
portu,

6) kompletno$é danych zawartych w dokumentacji z punk-
tu widzenia potrzeb uzytkownika i jednostek serwiso-
wych.

3. Techniczne badania laboratoryjne obejmujg spraw-
dzenie:

1) bezpieczeristwa stosowania,
2) podstawowych parametréw uzytkowych,
3) trwatosci, niezawodno$ci dziatania i kompatybilno$ci,

4) okreslonych cech jakos$ciowych, odnoszacych sie do
nieszkodliwosci stosowania dla zycia i zdrowia ludz-
kiego, takich jak: atoksyczno$¢, apyrogennos$¢, akan-
cerogennos¢ i innych.

4. Badania eksploatacyjne obejmujg sprawdzenie
w warunkach klinicznych przydatnosci oraz trwatos$ci sprzetu
i aparatury medycznej, a w szczegd6lnosci ergonomii obstugi
i ekonomiki uzytkowania.

8 6. 1. Przed skierowaniem aparatury i sprzetu medycz-
nego do badar homologacyjnych i dla oceny wynikéw tych
badan kierownik jednostki wydajacej Swiadectwo zasigga
opinii trzyosobowego zespotu konsultantéw z odpowiednich
dziedzin techniki i nauk medycznych, objetych listg konsultan-
téw ustalong przez Ministra Zdrowia i Opieki Spoteczne;.

2. Przedmiotem opinii, o ktérej mowa w ust. 1, powinny
byé w szczegblnosci:
1) zakres niezbednych technicznych badari laboratoryj-
nych, przeprowadzonych przez jednostke wydajgca
Swiadectwo,

2) niezbednos$¢ skierowania okreélonej aparatury i sprzetu
medycznego do badan eksploatacyjnych,

3) wybér publicznych zaktadéw opieki zdrowotnej, w kt6-
rych badania beda przeprowadzane,

4) zakres i okres badan,

5) sposéb dalszego postepowania w razie rozbieznych
orzeczen w poszczegodlnych zaktadach.

§ 7. Studia analityczne i badania techniczne laborato-
ryjne przeprowadzajg jednostki organizacyjne Centralnego
Osrodka Techniki Medycznej lub na zlecenie O$rodka inne
wyspecjalizowane jednostki organizacyjne na zasadach
okres$lonych w przepisach o badaniu jakos$ci wyrobow.

§ 8. 1. Badania eksploatacyjne sg przeprowadzane
w publicznych zaktadach opieki zdrowotnej, wyznaczonych
przez Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej; jezeli publiczny
zaktad opieki zdrowotnej jest prowadzony lub nadzorowany
przez Ministréw: Obrony Narodowej, Spraw Wewnetrznych,
Transportu i Gospodarki Morskiej, wyznaczenie zaktadu
nastepuje w porozumieniu z tymi ministrami.

2. Poddanie aparatury lub sprzetu medycznego badaniom
eksploatacyjnym moze nastgpi¢ dopiero po uzyskaniu pozyty-
wnych wynikéw technicznych badan laboratoryjnych odno-
szacych sie do bezpieczeristwa stosowania, doktadnosci dziata-
nia oraz nieszkodliwo$ci wyrobu dla zycia i zdrowia ludzkiego.

8 9. 1. Szczegbtowy zakres i metode badar okre$la
kazdorazowo jednostka prowadzgca badania, w uzgodnieniu
z jednostkg wydajgcg $wiadectwo.

2. Na zadanie wnioskodawcy jednostka prowadzaca
techniczne badania laboratoryjne przedstawia projekt okre$-
lajgcy zakres i przewidywany koszt badan. Koszt sporzadze-
nia projektu ponosi wnioskodawca.

8§ 10. 1. Jednostka prowadzaca badania sporzadza
protokét zawierajacy zakres i wyniki przeprowadzonych
badar wraz z wnioskami, ktéry przekazuje jednostce wydaja-
cej Swiadectwo.

2. Protokét badar powinien zawiera¢ w szczegélnosci:

1) opis przeprowadzonych badan i przyjete wielko$ci od-
niesienia,

2) metode pomiaréw wielko$ci mierzalnych oraz klase
doktadnosci miernika pomiarowego,

3) metode oceny organoleptycznej,

4) ustalenia wynikajgce z tych badan, a w szczegolnosci
oceng przydatnos$ci przedmiotu badarn do uzytkowania,

5) wnioski co do dalszego trybu postepowania z aparaturg
i sprzetem medycznym.

8 11. 1. Wniosek o wydanie $wiadectwa powinien byé
rozpatrzony w terminie nie dtuzszym niz 3 miesiace, liczac od
dnia otrzymania wniosku.

2. W uzasadnionych przypadkach, po uprzednim po-
wiadomieniu wnioskodawcy, termin rozpatrzenia wniosku
moze by¢ przediuzony, jednak na okres nie dtuzszy niz dalsze
6 miesiecy.

§ 12. 1. Swiadectwo wydaje si¢ na okres nie diuzszy
niz 5 lat.

2. Wazno$¢ $wiadectwa moze byé przedtuzona na
wniosek producenta, dostawcy sprzetu lub aparatury medy-
cznej, a takze publicznego zaktadu opieki zdrowotnej, jednak
na okres nie dtuzszy niz 3 lata.

§ 13. Producent (dostawca) dotgcza do dokumentacji
aparatury lub sprzetu medycznego, przekazywanego nabyw-
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cy, kopie $wiadectwa albo zamieszcza w dokumentacji dane
o $wiadectwie, obejmujgce okreslenie jednostki, ktéra wyda-
ta $éwiadectwo, numer ewidencyjny $wiadectwa oraz okres
jego waznosci.

§ 14. 1. Jednostka wydajgca $wiadectwo moze przep-
rowadzi¢ kontrole zwigzang z produkcja, sktadowaniem,
transportowaniem, obrotem i uzytkowaniem aparatury lub
sprzetu medycznego objetych $wiadectwem.

2. Zakres kontroli obejmuje sprawdzenie:
1) jakosci produkcji seryjnej — u producenta krajowego,

2) aktualnych protokotéw kontroli jako$ci przeprowadzo-
nych u producenta zagranicznego przez zagraniczne
jednostki, ktére wydaty certyfikat lub atest, oraz warun-
kéw sktadowania, transportu oraz obrotu hurtowego
i detalicznego — u dostawcy,

3) warunkdéw eksploatacji oraz sposobu konserwacji i na-
praw — u uzytkownika.

§ 15. Swiadectwo moze byé cofniete w przypadkach
dokonania przez producenta istotnych zmian meteriatowych,
recepturowych, konstrukcyjnych lub technologicznych, obni-
zajgcych w znacznym stopniu przyjete parametry techniczno-
-uzytkowe i ekonomiczne aparatury lub sprzetu medycznego.

§ 16. Koszty zwigzane z rozpatrzeniem wniosku o wy-
danie $wiadectwa, przeprowadzeniem badari i wydaniem
$wiadectwa ponosi wnioskodawca, o ktérym mowa w § 3.

8 17. Jednostka wydajaca $wiadectwo prowadzi ewi-
dencje wydawanych swiadectw. Ewidencja jest jawna i do-
stepna dla oséb trzecich.

§ 18. Od decyzji odmawiajgcej wydania Swiadectwa
lub cofajacej $wiadectwo przystuguje odwotanie do Ministra
Zdrowia i Opieki Spoteczne;j.
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§ 19. 1. Postepowanie wyjasniajgce w przedmiocie
odwotania przeprowadza Komisja Odwotawcza Oceny
Sprzetu Medycznego, zwana dalej , komisjg”.

2. W skiad komisji wchodzg powotani przez Ministra
Zdrowia i Opieki Spotecznej: przewodniczacy, zastepca prze-
wodniczacego, sekretarz oraz cztonkowie: przedstawiciele
Ministrow: Obrony Narodowej, Spraw Wewnetrznych oraz
Transportu i Gospodarki Morskiej, wyznaczeni przez tych
ministréw, i przedstawiciel Naczelnej Rady Lekarskie;j.

3. Przewodniczacy komisji zaprasza do udziatu w pra-
cach komisji stosownych rzeczoznawcow.

4. Tryb pracy komisji i zasady wynagradzania za udziat
w pracach komisji okres$la regulamin uchwalany przez komi-
sje i zatwierdzany przez Ministra Zdrowia i Opieki Spoteczne;j.

5. Komisja po przeprowadzeniu postgpowania wyjas-
niajgcego przedstawia Ministrowi Zdrowia i Opieki Spotecz-
nej opinie co do uwzglednienia lub odmowy uwzglednienia
odwotania.

§ 20. Do postepowania w przedmiocie wydania i cofa-
nia $wiadectw, nie uregulowanego w rozporzadzeniu, stosu-
je sie przepisy Kodeksu postepowania administracyjnego.

§ 21. Aparatura i sprzet medyczny, dopuszczone do
stosowania w zaktadach stuzby zdrowia na podstawie do-
tychczasowych przepiséw, mogg byé uzytkowane przez te
zaktady do czasu uptywu waznosci $wiadectwa, nie dluzej
jednak niz przez 3 lata od daty wejécia w zycie niniejszego
rozporzadzenia.

§ 22. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14
dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej: M. Miskiewicz

Zatgcznik do rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11
marca 1992 r. (poz. 135)

SWIADECTWO
DOPUSZCZENIA DO STOSOWANIA APARATURY | SPRZETU MEDYCZNEGO

Na podstawie § 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 marca 1992 r. w sprawie
atestowania aparatury i sprzetu medycznego nabywanego przez publiczne zaktady opieki zdrowotnej (Dz. U. Nr 31, poz. 135)
dopuszcza si¢ do stosowania przy udzielaniu $wiadczeri zdrowotnych w publicznych zakladach opieki zdrowotnej

(producent)
Swiadectwo wydaje sie na okres do dnia

Swiadectwo zostato zarejestrowane w ewidencji $wiadectw pod nr
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(dyrektor)
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