POLSKIE CENTRUM AKREDYTACJI

Komunikat nr 388 z dnia 28.12.2022 r.

w sprawie nowelizacji wymagan dotyczacych testow eksploatacyjnych
urzadzen radiologicznych i urzadzen pomocniczych, akredytowanych
w ramach sektorowego programu akredytacji DAB-09

Polskie Centrum Akredytacji informuje, ze opublikowane w dniu 27 grudnia 2022 r.
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 grudnia 2022 r. w sprawie testow eksploatacyjnych
urzgdzen radiologicznych i urzgdzen pomocniczych (Dz.U. 2022, poz. 2759) znowelizowato
warunki wykonywania testéw specjalistycznych i eksploatacyjnych urzadzen radiologicznych
i wyposazenia pomocniczego.

Jednoczesnie, ww. rozporzadzenie ustala dla akredytowanych laboratoriow badawczych
18 miesieczny okres przejsciowy dla wdrozenia nowych postanowien dotyczacych zakresu
i czestotliwosci wykonywania testow eksploatacyjnych oraz zasady ich wykonywania w okresie
przejsciowym.

Majac na uwadze powyzsze oraz termin wejscia w zycie postanowien rozporzgdzenia (z dniem
nastepujacym po ogtoszeniu) Polskie Centrum Akredytacji przyjmuje wnioski o uaktualnienie
zakresow akredytacji laboratoridw badawczych, ktére w okresie przejsciowym bedg
wykonywac¢ testy eksploatacyjne zgodnie z ztgcznikiem nr 3 do przedmiotowego
rozporzadzenia.

Whnioski w powyzszym zakresie (formularz FA-01) bedg procedowane w PCA, w trybie
przegladu dokumentaciji.

W zwigzku z faktem, ze tre$¢ zatgcznika 3 do przedmiotowego rozporzadzenia jest w catosci
powtdrzeniem zatgcznika 6 do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r.,
wnioskujgce akredytowane laboratoria sg zobligowane do zadeklarowania i przedstawienia
informacji o zakresie zmian wprowadzonych w systemie zarzadzania w zwigzku
z przywotaniem aktualnego przepisu prawa, w tym w szczegolno$ci w wydawanych
sprawozdaniach z badan i procedurach badawczych — gdy to zasadne.

Uaktualnienie zakreséw akredytacji w odniesieniu do wymagan Zatgcznika nr 1 i/lub 2 do
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 grudnia 2022 r. w sprawie testéw eksploatacyjnych
urzgdzen radiologicznych iurzadzen pomocniczych (Dz.U. 2022, poz. 2759), bedzie
procedowane w formie dodatkowej oceny lub podczas najblizszej oceny w nadzorze, po
opublikowaniu znowelizowanego programu akredytacji DAB-09.
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