ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA?L)

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

Na podstawie art. 35 ust. 11 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komérek, tkanek i narzadéw (Dz. U. Nr 169, poz.1411) zarzadza sie, co nastepuje:

g 1.

Rozporzadzenie okresla tryb przeprowadzania przez podmioty upowaznione na podstawie przepisow
ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i
narzadéw, zwanej dalej ,ustawg”, kontroli:

1) bankdéw tkanek i komorek,

2) podmiotéw, o ktérych mowa w art. 26 ust. 6 pkt 7, art. 36 ust. 1 i art. 37 ust. 1 ustawy, w
zakresie dziatalnosci objetej pozwoleniami wydanymi na podstawie jej przepisow

- zwanych dalej ,jednostkami kontrolowanymi”.

§ 2.

1. Osoba przeprowadzajaca kontrole, zwana dalej ,kontrolerem”, na co najmniej na 24 godziny
przed przystgpieniem do czynnosci kontrolnych, powiadamia kierownika jednostki kontrolowanej, o:

1) przedmiocie kontroli;

2) zakresie kontroli;

3) czasie rozpoczecia kontroli;

4) przewidywanym czasie trwania kontroli.

2. W uzasadnionych przypadkach kontroler zawiadamia kierownika jednostki kontrolowanej o
planowanej kontroli bezposrednio przed przystapieniem do czynnosci kontrolnych.

§ 3.

1. Kontroler podlega wytaczeniu, na wniosek lub z urzedu, od udziatu w kontroli, jezeli wyniki
kontroli mogtyby oddziatywaé na jego prawa lub obowigzki, na prawa lub obowigzki jego matzonka
albo osoby pozostajacej z nim faktycznie we wspdlnym pozyciu, krewnych lub powinowatych do
drugiego stopnia badz oséb zwigzanych z nim z tytutu przysposobienia, opieki lub kurateli.

2. Powody wytgczenia, o ktérych mowa w ust. 1, trwajg takze po ustaniu uzasadniajgcego je
matzenstwa, przysposobienia, opieki lub kurateli.

3. Kontroler moze by¢ wytgczony, na wniosek lub z urzedu, od udziatu w kontroli w kazdym czasie,
jezeli zachodzg uzasadnione watpliwosci co do jego bezstronnosci.

4. O przyczynach powodujacych wytaczenie kontroler lub kierownik jednostki kontrolowanej
niezwtocznie zawiadamia ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

§ 4.

Kontroler, bezposrednio przed przystapieniem do czynnosci kontrolnych, okazuje upowaznienie, o
ktorym mowa w art. 35 ust. 4 ustawy, wraz z dokumentem tozsamosci kierownikowi jednostki
kontrolowanej lub osobie przez niego upowaznionej.

§ 5.

Jednostka kontrolowana zapewnia kontrolerowi warunki i $rodki niezbedne do sprawnego
przeprowadzenia kontroli, a w szczegdlnosci:

1) niezwtocznie przedstawia zgdane dokumenty i materiaty;

2) zapewnia terminowe udzielanie wyjasnien przez pracownikow tej jednostki;

3) udostepnia urzadzenia techniczne oraz, w miare mozliwosci, oddzielne pomieszczenie z
odpowiednim wyposazeniem.
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§ 6.

1. Kontrole przeprowadza sie w jednostce kontrolowanej w dniach i godzinach pracy w niej
obowigzujacych.

2. W razie koniecznosci, na pisemny wniosek kontrolera, kontrole przeprowadza sie takze w dniach
wolnych od pracy lub poza godzinami pracy. W tym celu kierownik jednostki kontrolowanej wydaje
niezbedne polecenia.

3. Czynnosci kontrolne mogg byc¢ przeprowadzane réwniez w siedzibie urzedu obstugujacego
ministra wtasciwego do spraw zdrowia, w przypadku wydawania pozwolen, o ktérych mowa w art.
26 ust.1 i art. 36 ust.1 ustawy, albo:

1) w przypadku wydawania pozwolen, o ktérych mowa w art. 26 ust. 1 ustawy, w siedzibie
Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek;

2) w przypadku wydawania pozwolen, o ktérych mowa w art. 36 ust. 1 ustawy, w siedzibie
Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnym do Spraw Transplantacji ,Poltransplant”.

§7.
1. Kontroler dokonuje ustalen stanu faktycznego na podstawie zebranych w toku kontroli dowoddw.

2. Dowodami sg w szczegdlnosci:

1) dokumenty;

2) zabezpieczone rzeczy, w tym probki komorek lub tkanek;

3) opinie biegtych;

4) wyniki ogledzin;

5) wyjasnienia i oswiadczenia.

3. Zebrane w toku postepowania kontrolnego dowody kontroler odpowiednio zabezpiecza, w miare
potrzeby, przez:

1) oddanie na przechowanie kierownikowi kontrolowanej jednostki za pokwitowaniem;

2) przechowanie w jednostce kontrolowanej w oddzielnym zamknietym i opieczetowanym
pomieszczeniu.

4. O zwolnieniu dowodoéw spod zabezpieczenia decyduje kontroler.

5. Kontroler moze zadac¢ od kierownika jednostki kontrolowanej, na jej koszt, sporzadzenia
niezbednych do kontroli uwierzytelnionych kopii dokumentdéw, odpiséw lub wyciqgdw z
dokumentéw, jak réwniez zestawien i obliczen dokonanych na podstawie dokumentéw.

6. Kontroler moze zabra¢ z jednostki kontrolowanej wytacznie uwierzytelnione kopie, odpisy lub
wyciagi z dokumentdéw.

7. Zgodnosc kopii, odpiséw i wyciagéw z oryginatami dokumentdéw oraz prawidtowos$¢ zestawien i
obliczen potwierdza kierownik komorki organizacyjnej jednostki kontrolowanej, ktorej one dotycza.

§ 8.

1. W razie potrzeby ustalenia stanu obiektu, sktadnikdw majatkowych, przedmiotéw lub przebiegu
okreslonych czynnosci kontroler moze przeprowadzi¢ ogledziny.

2. Ogledziny przeprowadza sie w obecnosci osoby odpowiedzialnej za obiekt, sktadniki majatkowe,
przedmioty lub czynnosci poddane ogledzinom, a w razie jej nieobecnosci - pracownika
wyznaczonego przez kierownika jednostki kontrolowanej.

3. Z przebiegu i wyniku ogledzin sporzadza sie niezwtocznie protokot, ktéry podpisuje kontroler i
osoba wymieniona w ust. 2.

§09.

1. Pracownicy jednostki kontrolowanej s obowigzani udziela¢, w wyznaczonym terminie, wyjasnien
ustnych lub pisemnych w sprawach dotyczacych przedmiotu kontroli.

2. Z ustnych wyjasnien kontroler sporzadza protokoét, ktory podpisuje kontroler i osoba udzielajaca
tych wyjasnien.

3. Kontroler, przed przyjeciem wyjasnien, informuje sktadajacego wyjasnienia o prawie do odmowy
ich udzielenia w przypadkach okreslonych w ust. 4.

4. Odmowa udzielenia wyjasnien moze nastapic¢ jedynie w przypadkach, gdy wyjasnienia mogq
dotyczy¢ faktéw i okolicznosci, ktérych ujawnienie mogtoby narazi¢ na odpowiedzialnos¢ karng lub
majatkowg wezwanego do ztozenia wyjasnien, a takze jego matzonka lub osobe pozostajaca z nim
faktycznie we wspdlnym pozyciu, krewnych i powinowatych do drugiego stopnia badz osoby
zwigzane z nim z tytutu przysposobienia, opieki lub kurateli.
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§ 10.

1. Kazdy moze ztozy¢ kontrolerowi ustne lub pisemne oswiadczenie dotyczace przedmiotu kontroli.
2. Kontroler nie moze odmowi¢ przyjecia oswiadczenia, jezeli ma ono zwigzek z przedmiotem
kontroli.

3. Z ustnego os$wiadczenia kontroler sporzadza protokédt, ktéry podpisuje kontroler i osoba
sktadajaca oswiadczenie.

§ 11.

1. W szczegdlnie uzasadnionych okolicznosciach kontroler moze zgtosi¢ wniosek o zwotanie w toku
kontroli narady z pracownikami jednostki kontrolowanej w celu oméwienia kwestii zwigzanych z
przeprowadzang kontrolg.

2. Narade zwotuje kierownik jednostki kontrolowanej lub upowazniona przez niego osoba.

3. Z przebiegu zwotanej przez kontrolera w toku kontroli narady z pracownikami jednostki
kontrolowanej sporzadza sie protokdt, ktory powinien zawieraé w szczegélnosci informacje o celu,
przebiegu i wyniku narady.

4. Protokot, o ktérym mowa w ust. 3, podpisuje kontroler i kierownik jednostki kontrolowanej.

§ 12.

Kontroler w toku kontroli, w miare potrzeby, informuje kierownika jednostki kontrolowanej o
ustaleniach wskazujacych na ujawnione nieprawidtowosci i uchybienia w dziatalnosci tej jednostki.

§ 13.

W trakcie kontroli kontroler ma prawo do sporzadzania dokumentacji kontroli réwniez w formie
fotograficznej i filmowej.

§ 14.

1. Przebieg kontroli kontroler dokumentuje w protokole kontroli.

2. Protokot kontroli, poza danymi okreslonymi w art. 35 ust. 7 ustawy, zawiera:
1) wskazanie jednostki kontrolowanej;

2) wskazanie kontrolera;

3) okreslenie przedmiotu i zakresu kontroli;

4) okreslenie miejsca i czasu kontroli;

5) opis dokonanych czynnosci;

6) pouczenie o prawie ztozenia zastrzezen;

7) miejsce i date sporzadzenia;

8) parafy kontrolera i kierownika jednostki kontrolowanej lub osoby przez niego upowaznionej na
kazdej stronie protokotu.

§ 15.

1. Protokot kontroli sporzadza sie w dwéch jednobrzmigcych egzemplarzach, z ktérych jeden
przekazuje sie kierownikowi jednostki kontrolowanej. Odbiér egzemplarza protokotu kontroli
kierownik jednostki kontrolowanej potwierdza na egzemplarzu kontrolera.

2. Protokot kontroli sporzadza sie niezwtocznie, nie pézniej niz w terminie 14 dni od dnia
zakonczenia kontroli.

3. Protokdt kontroli podpisuja:

1) kierownik jednostki kontrolowanej lub osoba upowazniona;

2) kontroler.

§ 16.

1. Jezeli jednostka kontrolowana uchyla sie od odebrania protokotu kontroli, minister wtasciwy do
spraw zdrowia albo dyrektor Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek pisemnie wzywa te
jednostke do odebrania protokotu, wyznaczajac termin nie krotszy niz 7 dni do dokonania tej
czynnosci.

2. W przypadku bezskutecznego uptywu terminu, o ktérym mowa w ust. 1, protokdt kontroli uwaza
sie za doreczony z uptywem ostatniego dnia tego terminu.
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§17.

1. Kontroler moze dokonywac skreslen i poprawek w protokole kontroli w taki sposob, aby wyrazy
skreslone i poprawione byty czytelne.

2. Skreslen i poprawek dokonuje sie przed podpisaniem protokotu kontroli przez osobe, o ktorej
mowa w § 15 ust. 3 pkt 1.

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

§ 18.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 31 grudnia 2006 r.

DMinister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegétowego zakresu
dziatan Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 131, poz. 924).

UZASADNIENIE

W zwigzku z przepisami zawartymi w art. 35 ust. 11 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komérek, tkanek i narzadéw, minister wiasciwy do spraw
zdrowia i pracownicy Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komdrek uzyskali uprawnienia do
dokonywania kontroli bankéw tkanek i komdrek oraz podmiotéw, o ktérych mowa w art. 26 ust. 6
pkt 7, art. 36 i art. 37 ustawy. Kontrola dokonywana bedzie przed udzieleniem przez ministra
wilasciwego do spraw zdrowia pozwolenia, jak rowniez po udzieleniu tego pozwolenia. Zakres
kontroli jest szeroki, bo dotyczy spetniania wymagan niezbednych do realizacji zadan okreslonych
ustawg przez banki tkanek i komdrek. Przepisy ustawy w sposdb stosunkowo szczegoétowy okreslajq
przepisy dotyczace kontroli. Ich uszczegdétowieniem jest niniejsze rozporzadzenie. Ustawodawca
upowaznit ministra wtasciwego do spraw zdrowia do okreslenia, w drodze rozporzadzenia, trybu
przeprowadzania kontroli. Rozporzadzenie, zgodnie z ustawowymi wytycznymi, uwzglednia sposéb
dokonywania poszczegdlnych czynnosci kontrolnych, ich zakres oraz dokumentacje przebiegu
kontroli, tak aby zapewni¢ sprawne przeprowadzenie kontroli.

Rozporzadzenie przewiduje, ze kontrole, co do zasady, przeprowadza sie w jednostce
kontrolowanej w dniach i godzinach pracy w niej obowigzujacych. Przy czynnosciach kontrolnych
powinna by¢ obecna réwniez osoba odpowiedzialna, okreslona w art. 26 ust.5 pkt 1 ustawy, za
przestrzeganie przepiséw o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komadrek, tkanek i
narzadéw oraz zasad okreslonych w systemie zapewnienia jakosci, o ktdrym mowa w art. 29,
ustawy -przypadku gdy jednostka kontrolowang jest bank tkanek i komdrek. Rozporzadzenie
okresla réwniez katalog srodkéw dowodowych. Moga by¢ nimi w szczegdélnosci: dokumenty,
zabezpieczone rzeczy, w tym prébki tkanek i komorek, opinie biegtych, wyniki ogledzin, jak réwniez
pisemne wyjasnienia i oswiadczenia. Przewidziane sg takze przepisy dotyczace zabezpieczania
zebranych w toku postepowania kontrolnego dowodow.

Kontroler moze zadac od kierownika jednostki kontrolowanej, na jej koszt, sporzadzenia
niezbednych do kontroli odpiséw lub wyciggéw z dokumentéw, jak rowniez zestawien i obliczen
dokonanych na podstawie dokumentéw. Zgodnos$¢ odpiséw i wyciggéw z oryginatami oraz
prawidtowos¢ zestawien i obliczen potwierdza kierownik komérki organizacyjnej, ktérej one
dotycza.

W razie potrzeby ustalenia stanu obiektu, sktadnikéw majatkowych, przedmiotéw lub przebiegu
okreslonych czynnosci kontroler moze przeprowadzi¢ ogledziny. Rozporzadzenie zobowigzuje
pracownikéw jednostki kontrolowanej do udzielania, w wyznaczonym terminie, wyjasnien ustnych
lub pisemnych w sprawach dotyczacych przedmiotu kontroli. Z tych wyjasnien kontroler sporzadza
protokdt, ktéry podpisuje kontroler i osoba udzielajaca tych wyjasnien. Przewidziane sg réwniez
przypadki, w ktérych pracownik jednostki kontrolowanej moze odmdwic udzielenia wyjasnien.
Kontroler moze zgtosi¢ wniosek o zwotanie w toku kontroli narady z pracownikami jednostki
kontrolowanej w celu omoéwienia kwestii zwigzanych z przeprowadzang kontrolg. Kontroler jest
obowigzany do informowania kierownika jednostki kontrolowanej o ustaleniach wskazujacych na
ujawnione nieprawidtowosci i uchybienia w dziatalnosci tej jednostki. W trakcie kontroli kontroler
ma prawo do sporzadzania dokumentacji kontroli réwniez w formie fotograficznej i filmowej.
Przebieg kontroli kontroler dokumentuje w protokole kontroli. Rozporzadzenie okresla réwniez
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niezbedne sktadniki protokotu kontroli. Ponadto, uregulowano w nim przypadek, w ktorym
kontrolowana jednostka uchyla sie od odebrania protokotu.

OCENA SKUTKOW REGULACJII (OSR)

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nalezy zaliczy¢ do typu regulacji, dla ktéorej w sferze kosztow
i wydatkéw nalezy zastosowaé minimalny zakres OSR, wykorzystujacy do oceny jej skutkdéw analize
opisowo - jakosciowa.

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja.

Banki tkanek i komdrek, podmioty, o ktérych mowa w, art. 36 i art. 37 ustawy, Krajowe Centrum
Bankowania Tkanek i Komorek i Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji
LPoltransplant”, urzad obstugujacy ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

2. Wptyw regulacji na dochody i wydatki sektora finanséw publicznych.
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje skutkéw finansowych dla jednostek sektora finanséw
publicznych.

3. Wplyw regulacji na warunki zycia spotecznego i gospodarczego w regionach.
Projektowane regulacje nie powodujg nastepstw w rozwoju spotecznym i gospodarczym.

4. Wplywu regulacji na rynek pracy.
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wptyw projektu na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczo$¢ w tym na
funkcjonowanie przedsiebiorstw.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnos$é gospodarki i
przedsiebiorczos$¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Zgodnosc¢ regulacji z prawem Unii Europejskim.
Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej

7. Konsultacje spoteczne.

Projekt rozporzadzenia zostat rozestany do podmiotédw zajmujacych sie pobieraniem,
przechowywaniem i przeszczepianiem komorek, tkanek i narzadéw oraz do: Narodowego Funduszu
Zdrowia, Instytutu Hematologii i Transfuzjologii, Naczelnej Izby Lekarskiej, Naczelnej Izby
Pielegniarek i Potoznych, Ogélnopolskiego Zwigzku Zawodowego Pielegniarek i Potoznych, Komisji
Wspdlnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego, Regionalnych Centréw Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa (facznie 21), Centrum Zdrowia Dziecka, Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i
Komorek, Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji "Poltransplant”,
bankéw tkanek i komoérek publicznych i niepublicznych (facznie 11), bankéw krwi pepowinowej
publicznych i niepublicznych (facznie 15), rejestrow dawcdédw szpiku publiczne i niepubliczne (tacznie
7), osrodkdw przeszczepiajacych komérki, tkanki i narzady ze szczegélnym uwzglednieniem
os$rodkéw wykonujacych przeszczepienia u dzieci. Projekt zostanie umieszczony na stronie
internetowej Ministerstwa Zdrowia i wystany do zaopiniowania przez podmioty zwigzane z
pobieraniem, przechowywaniem i przeszczepianiem komorek, tkanek i narzadow.

www.inforlex.pl



