Dziennik Ustaw Nr 237

— 11786 —

Poz. 17211 1722

1722
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 13 grudnia 2006 r.

w sprawie trybu przeprowadzania kontroli w podmiotach wykonujacych czynnosci zwiazane z pobieraniem,
przechowywaniem i przeszczepianiem komorek, tkanek i narzadéw

Na podstawie art. 35 ust. 11 ustawy z dnia 1 lipca
2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepia-
niu komorek, tkanek i narzadéw (Dz. U. Nr 169,
poz. 1411) zarzgdza sig, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla tryb przeprowadzania
przez podmioty upowaznione na podstawie przepiséw
ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowy-
waniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw,
zwanej dalej ,ustawa”, kontroli:

1) bankow tkanek i komoarek,

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Pre-
zesa Rady Ministréw z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie
szczegb6fowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 131, poz. 924).

2) podmiotow, o ktérych mowa w art. 26 ust. 6 pkt 7,
art. 36 ust. 1i art. 37 ust. 1 ustawy, w zakresie dzia-
talnosci objetej pozwoleniami wydanymi na pod-
stawie jej przepiséw

— zwanych dalej ,jednostkami kontrolowanymi”.

§ 2. 1. Osoba przeprowadzajgca kontrole, zwana
dalej , kontrolerem”, co najmniej na 24 godziny przed
przystgpieniem do czynnosci kontrolnych, powiada-
mia kierownika jednostki kontrolowanej o:

1) przedmiocie kontroli;
2) zakresie kontroli;
3) czasie rozpoczecia kontroli;

4) przewidywanym czasie trwania kontroli.
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2. W uzasadnionych przypadkach kontroler zawia-
damia kierownika jednostki kontrolowanej o planowa-
nej kontroli bezposrednio przed przystgpieniem do
czynnosci kontrolnych.

§ 3. Kontroler, bezposrednio przed przystgpieniem
do czynnosci kontrolnych, okazuje kierownikowi jed-
nostki kontrolowanej lub osobie przez niego upowaz-
nionej upowaznienie, o ktérym mowa w art. 35 ust. 4
ustawy, wraz z dokumentem tozsamosci.

§ 4. Kierownik jednostki kontrolowanej zapewnia
kontrolerowi warunki i $rodki niezbedne do sprawne-
go przeprowadzenia kontroli, a w szczegdlnosci:

1) niezwlocznie przedstawia
i materiaty;

zgdane dokumenty

2) zapewnia terminowe udzielanie wyjasnien przez
pracownikéw tej jednostki;

3) udostepnia urzadzenia techniczne oraz, w miare
mozliwosci, oddzielne pomieszczenie z odpowied-
nim wyposazeniem.

§ 5. 1. Kontrole przeprowadza sie w jednostce kon-
trolowanej w dniach i godzinach pracy w niej obowia-
zujacych.

2. Kontrole, jezeli jest to konieczne, przeprowadza
sie na pisemny wniosek kontrolera takize w dniach
wolnych od pracy lub poza godzinami pracy jednostki
kontrolowanej po wydaniu przez kierownika tej jed-
nostki niezbednych polecen.

3. Czynnosci kontroline moga by¢ przeprowadzane
réwniez w siedzibie:

1) urzedu obstugujgcego ministra wtasciwego do
spraw zdrowia — w przypadku wydawania po-
zwolen, o ktérych mowa w art. 26 ust. 1i art. 36
ust. 1 ustawy;

2) Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komé-
rek — w przypadku wydawania pozwolen, o kto-
rych mowa w art. 26 ust. 1 ustawy.

§ 6. 1. Kontroler dokonuje ustalen stanu faktyczne-
go na podstawie zebranych w toku kontroli dowodow.

2. Zebrane w toku postgpowania kontrolnego do-
wody kontroler odpowiednio zabezpiecza, w miarg
potrzeby, przez:

1) oddanie na przechowanie kierownikowi jednostki
kontrolowanej za pokwitowaniem;

2) przechowanie w jednostce kontrolowanej w od-
dzielnym, zamknietym i opieczetowanym po-
mieszczeniu.

3. O zwolnieniu dowodow spod zabezpieczenia de-
cyduje kontroler.

4, Kontroler moze zada¢ od kierownika jednostki
kontrolowanej sporzadzenia, na jej koszt, niezbednych

do przeprowadzenia kontroli uwierzytelnionych kopii
dokumentéw, odpisow lub wyciagéw z dokumentéw,
jak réwniez zestawien i obliczern dokonanych na pod-
stawie dokumentow.

5. Kontroler moze zabraé z jednostki kontrolowa-
nej wytacznie uwierzytelnione kopie, odpisy lub wy-
ciagi z dokumentdw.

6. Zgodnos¢é kopii, odpiséw i wyciagow z orygina-
tami dokumentow oraz prawidtowosc zestawien i ob-
liczen potwierdza kierownik komérki organizacyjnej
jednostki kontrolowanej, ktérej one dotycza.

8 7. 1. Jezeli istnieje potrzeba ustalenia stanu
obiektu, sktadnikéw majatkowych, przedmiotéw lub
przebiegu okreslonych czynnosci, kontroler moze
przeprowadzié ogledziny.

2, QOgledziny przeprowadza sig w obecnosci kie-
rownika jednostki kontrolowanej, a w razie jego nie-
obecnosci — osoby upowaznionej przez kierownika
jednostki kontrolowane;j.

3. Z przebiegu | wyniku ogledzin sporzadza sie nie-
zwtocznie protokot, ktdry podpisuje kontroler i osoba
wymieniona w ust. 2.

§ 8. 1. Kazdy moze zfozy¢ kontrolerowi ustne lub
pisemne oswiadczenie dotyczace przedmiotu kontroli.

2. Kontroler nie moze odmoéwi¢ przyjecia oswiad-
czenia, jezeli ma ono zwigzek z przedmiotem kontroli.

3. Z ustnego oswiadczenia kontroler sporzadza
protokét, ktory podpisuje kontroler i osoba sktadajaca
oswiadczenie.

8 9. 1. W szczegélnie uzasadnionych okoliczno-
$ciach kontroler moze zgtosi¢ wniosek o zwotanie
w toku kontroli narady z pracownikami jednostki kon-
trolowanej w celu omoéwienia kwestii zwigzanych
z przeprowadzana kontrola.

2. Narade zwotuje kierownik jednostki kontrolowa-
nej lub upowazniona przez niego osoba.

§ 10. Kontroler w toku kontroli, w miarg potrzeby,
informuje kierownika jednostki kontrolowanej o usta-
leniach wskazujacych na ujawnione nieprawidtowosci
i uchybienia w dziatalnosci tej jednostki.

§ 11. Kontroler moze podczas przeprowadzania
kontroli sporzadzac¢ dokumentacje kontroli takze w for-
mie fotograficznej i filmowe;.

§ 12. 1. Protokdt kontroli sporzadza sie w dwoéch
jednobrzmiacych egzemplarzach, z ktérych jeden
przekazuje sie kierownikowi jednostki kontrolowane;j.
Odbidér egzemplarza protokotu kontroli kierownik jed-
nostki kontrolowanej potwierdza na egzemplarzu kon-
trolera.

2. Protokét kontroli sporzadza sie niezwtocznie, nie
poiniej niz w terminie 14 dni od dnia zakonczenia kon-
troli.
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3. Protokot kontroli podpisuja: kierownik jednostki
kontrolowanej lub osoba przez niego upowazniona
i kontroler.

4, Kontroler moze dokonywaé w protokole kontro-
li skreslen i poprawek w taki sposob, aby wyrazy skre-
$lone i poprawione byty czyteine.

5. Skreslen i poprawek dokonuje sie przed podpi-
saniem protokotu kontroli przez osoby, o ktérych mo-
wa w ust. 3.

6. O dokonaniu skreslen i poprawek sporzadza sie
adnotacje na koncu wpisu, z okresleniem ich tresci
oraz strony protokotu.

§ 13. 1. Jezeli jednostka kontrolowana uchyla sie
od odebrania protokotu kontroli, minister wtasciwy do
spraw zdrowia albo dyrektor Krajowego Centrum
Bankowania Tkanek i Komoérek pisemnie wzywa te
jednostke do odebrania protokotu, wyznaczajac ter-
min nie krétszy niz 7 dni do dokonania tej czynnosci.

2. W przypadku bezskutecznego uptywu terminu,
o ktérym mowa w ust. 1, protokét kontroli uwaza sie
za doreczony z uptywem ostatniego dnia tego termi-
nu.

§ 14. Rozporzgdzenie wchodzi w zycie z dniem
31 grudnia 2006 r.

Minister Zdrowia: Z. Religa



