projekt z 25 lipca 2018 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie trybu przeprowadzania kontroli w podmiotach wykonujacych czynnosci
zwigzane 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
1 przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. z 2017 r. poz. 1000) zarzadza si¢, co

nastepuje:

§ 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 i1 narzadéw, zwanej dalej ,,ustawa”, kontroli:

1) bankow tkanek 1 komorek,

2) podmiotéw, o ktérych mowa w art. 16a ust. 1, art. 26 ust. 4 pkt 7, art. 36 ust. 1 1 art. 37
ust. 1 ustawy, w zakresie dzialalno$ci objetej pozwoleniami wydanymi na podstawie
przepiséw ustawy,

3) osrodkow kwalifikujacych, w zakresie spelnienia wymagan okreslonych ustawg i
przepisami wydanymi na podstawie art. 16¢ ust. 10 ustawy

- zwanych dalej ,,jednostkami kontrolowanymi”.

§ 2. 1. Kontroler, o ktorym mowa w art. 35 ust. 5 ustawy, zwany dalej ,,kontrolerem”,
wszczyna kontrolg nie wczesniej niz po uptywie 7 dni i nie pdzniej niz przed uptywem 30 dni
od dnia doreczenia zawiadomienia o zamiarze wszczecia kontroli.

2. Przed przystapieniem do czynno$ci kontrolnych kontroler zawiadamia kierownika
jednostki kontrolowanej o:

1) przedmiocie kontroli;
2) zakresie kontroli;

3) dacie rozpoczecia kontroli;

D" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréow z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie w sprawie szczegolowego zakresu dziatania
Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 95).



4) przewidywanym okresie trwania kontroli i przewidywalnym terminie zakonczenia
kontroli;

5) oznaczenie podmiotu upowaznionego do przeprowadzenia kontroli;

6) date i miejsce wystawienia;

7) oznaczenie jednostki kontrolowanej;

8) pouczenie o prawach 1 obowigzkach jednostki kontrolowanej;

9) podpis kontrolera.
3. W uzasadnionych przypadkach kontroler zawiadamia kierownika jednostki

kontrolowanej o kontroli bezposrednio przed przystapieniem do czynno$ci kontrolnych, co

uzasadnia wpisem w ksigzce kontroli i protokole kontroli.

§ 3. Kontroler, bezposrednio przed przystapieniem do czynnosci kontrolnych, okazuje
kierownikowi jednostki kontrolowanej lub osobie przez niego upowaznionej imienne

upowaznienie, o ktorym mowa w art. 35 ust. 4 ustawy, wraz z dokumentem tozsamosci.

§ 4. Kierownik jednostki kontrolowanej zapewnia kontrolerowi warunki 1 $rodki
niezbg¢dne do sprawnego przeprowadzenia kontroli, w szczegdlnosci:

1) niezwlocznie przedstawia zadane dokumenty oraz materialy niezbedne do
przeprowadzenia kontroli;

2) niezwlocznie udziela ustnych lub pisemnych wyjasnien w zakresie objetym kontrola
oraz zapewnia terminowe udzielanie takich wyjasnien przez pracownikéw jednostki
kontrolowanej;

3) udostepnia, w miar¢ mozliwosci, oddzielne pomieszczenie z wyposazeniem w materiaty
pismiennicze, komputer i $rodki tacznosci;

4) zapewnia swobodny wstep do wszystkich objetych kontrolg obiektow i pomieszczen

jednostki kontrolowane;.

§ 5. 1. Kontrole przeprowadza si¢ w siedzibie lub w miejscu wykonywania dziatalnosci
jednostki kontrolowanej oraz w godzinach pracy lub w czasie faktycznego wykonywania
dziatalnosci przez jednostke kontrolowana.

2. Za zgoda jednostki kontrolowanej, jezeli moze to usprawni¢ prowadzenie kontroli,
czynnosci kontrolne moga by¢ przeprowadzane rowniez w siedzibie:

1) wurzedu obstugujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia - w przypadku
podmiotow, o ktorych mowa w art. 16a ust. 1, art. 16¢ ust. 1, art. 25, art. 36 ust. 1 1 art.

37 ust. 1 ustawy;



2) Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek - w przypadku podmiotéw, o
ktérych mowa w art. 16a ust. 1, art. 25, art. 36 ust. 1 ustawy, w zakresie postgpowania

dotyczacego komorek i tkanek, i podmiotdéw, o ktérych mowa w art. 37 ust. 1 ustawy.

§ 6. 1. Kontroler dokonuje ustalenia stanu faktycznego na podstawie zebranych w toku
postepowania kontrolnego dowodow.

2. Zebrane w toku postgpowania kontrolnego dowody kontroler odpowiednio
zabezpiecza, w miar¢ potrzeby, przez:

1) oddanie na przechowanie kierownikowi jednostki kontrolowanej za pokwitowaniem;
2) przechowanie w jednostce kontrolowanej w oddzielnym, zamknietym i opieczgtowanym
pomieszczeniu.

3. O zwolnieniu dowodow spod zabezpieczenia decyduje kontroler.

4. Kontroler moze zada¢ od kierownika jednostki kontrolowanej sporzadzenia, na koszt
tej jednostki, niezbgednych do przeprowadzenia kontroli uwierzytelnionych Kkopii
dokumentow, odpisow lub wyciagéw z dokumentow, jak rOwniez zestawien i obliczen
dokonanych na podstawie dokumentow.

5. Kontroler moze zabra¢ z jednostki kontrolowanej wylacznie uwierzytelnione kopie,
odpisy lub wyciagi z dokumentow.

6. Zgodnos$¢ kopii, odpisow 1 wyciagéw z oryginatami dokumentéw oraz prawidlowosé¢
zestawien 1 obliczen potwierdza kierownik komorki organizacyjnej jednostki kontrolowanej,

ktoérej one dotycza.

§ 7. 1. Jezeli istnieje potrzeba ustalenia stanu obiektu, skladnikéw majatkowych,
przedmiotow lub przebiegu okreslonych czynnos$ci, kontroler moze przeprowadzi¢ ogledziny.

2. Ogledziny przeprowadza si¢ w obecnos$ci kierownika jednostki kontrolowanej, a w
razie jego nieobecnos$ci - osoby upowaznionej przez kierownika jednostki kontrolowane;.

3. Z przebiegu 1 wyniku ogledzin sporzadza si¢ niezwlocznie protokol, ktory podpisuja

kontroler i osoba wymieniona w ust. 2.

§ 8. 1. Kazdy moze zlozy¢ kontrolerowi ustne lub pisemne o$wiadczenie dotyczace
przedmiotu kontroli.
2. Z ustnego oswiadczenia kontroler sporzadza protokot, ktory podpisuja kontroler i

osoba sktadajaca o§wiadczenie.



§ 9. 1. W szczegoblnie uzasadnionych okoliczno$ciach kontroler moze zglosi¢ wniosek o
zwolanie w toku kontroli narady z pracownikami jednostki kontrolowanej w celu omowienia
kwestii zwigzanych z kontrolg.

2. Narade zwotuje kierownik jednostki kontrolowanej lub upowazniona przez niego

osoba.

§ 10. Kontroler w toku kontroli, w miar¢ potrzeby, informuje kierownika jednostki
kontrolowanej o ustaleniach wskazujacych na ujawnione nieprawidtowosci i uchybienia w

dziatalnosci tej jednostki.

§ 11. Kontroler moze podczas przeprowadzania kontroli sporzadza¢ dokumentacj¢

kontroli takze w formie wizualnej lub audiowizualne;.

§ 12. 1. Protokot kontroli sporzadza si¢ w dwoch jednobrzmigcych egzemplarzach, z
ktorych jeden przekazuje si¢ kierownikowi jednostki kontrolowanej. Odbior egzemplarza
protokotu kontroli kierownik jednostki kontrolowanej potwierdza na egzemplarzu kontrolera.

2. Protokot kontroli sporzadza si¢ niezwlocznie, nie pdzniej niz w terminie 14 dni od
dnia zakonczenia kontroli.

3. Protokot kontroli podpisuja: kierownik jednostki kontrolowanej lub osoba przez niego
upowazniona i kontroler.

4. Kontroler moze dokonywa¢ w protokole kontroli skreslen i poprawek w taki sposéb,
aby wyrazy skreslone i poprawione byty czytelne.

5. Skreslen 1 poprawek dokonuje si¢ przed podpisaniem protokotu kontroli przez osoby,
o ktorych mowa w ust. 3.

6. Dokonanie skreslen 1 poprawek w protokole kontroli wymaga sporzadzenia adnotacji
na koncu protokolu wraz z okre§leniem ich tre§ci i strony protokotu, na ktorej zostaty

dokonane.

§ 13. 1. Jezeli jednostka kontrolowana uchyla si¢ od odebrania protokotu kontroli,
minister wlasciwy do spraw zdrowia, a w przypadku zlecania przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia przeprowadzenia kontroli Krajowemu Centrum Bankowania Tkanek i
Komorek - dyrektor Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek, pisemnie wzywa t¢
jednostke do odebrania protokotu, wyznaczajac termin nie krétszy niz 7 dni od dnia
otrzymania wezwania.

2. W przypadku bezskutecznego uplywu terminu, o ktérym mowa w ust. 1, protokot

kontroli uwaza si¢ za dorgczony z uptywem ostatniego dnia tego terminu.



§ 14. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia?.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM

Konrad Mitoszewski
Dyrektor
Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/dokument podpisany elektronicznie/

2 Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2010 r. w
sprawie trybu przeprowadzania kontroli w podmiotach wykonujacych czynnos$ci zwigzane z pobieraniem,
przechowywaniem i przeszczepianiem komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. poz. 273), ktore utraci moc z
dniem wej$cia w Zycie niniejszego rozporzadzenia zgodnie z art. 5 ust. 1 ustawy z dnia 23 marca 2017 r. o

zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. poz.
798).






UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego, okre§lonego w
art. 35 ust. 11 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i1 narzadow (Dz. U. z 2017 r. poz. 1000), zwanej dalej ,,ustawg”. Zgodnie z
tym przepisem minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, tryb
przeprowadzania przez podmioty upowaznione na podstawie przepiséw ustawy kontroli:

1) bankow tkanek i komorek,

2) podmiotdéw, o ktorych mowa w art. 16a ust. 1, art. 26 ust. 4 pkt 7, art. 36 ust. 1 1 art. 37
ust. 1, w zakresie dziatalnos$ci objetej pozwoleniami wydanymi na podstawie przepisow
ustawy,

3) o$rodkéw kwalifikujagcych, w zakresie spetnienia wymagan okreslonych ustawa i

przepisami wydanymi na podstawie art. 16c ust. 10

- uwzgledniajac w szczegoOlnosci sposob dokonywania poszczegolnych czynnosci
kontrolnych, ich zakres oraz dokumentacje przebiegu kontroli, majac na uwadze potrzebe

zapewnienia sprawnego przeprowadzenia kontroli.

Dotychczas powyzsze upowaznienie ustawowe wykonywalo rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 12 marca 2010 r. w sprawie trybu przeprowadzania kontroli w podmiotach
wykonujacych czynnosci zwigzane z pobieraniem, przechowywaniem 1 przeszczepianiem
komorek, tkanek 1 narzagdow (Dz. U. poz. 273). Wobec faktu, ze zgodnie z art. 5 ust. 1 ustawy
z dnia 23 marca 2017 r. o zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek 1 narzadow (Dz.U. poz. 798) utraci ono moc obowigzujacg z dniem 29
pazdziernika 2018 r. istnieje konieczno$s¢ wydania nowego aktu wykonawczego regulujacego
tryb przeprowadzania kontroli m.in. w bankach tkanek i komorek oraz osrodkach dawcow

szpiku.

W  poréwnaniu do ww. rozporzadzenia nie wprowadzono zadnych zmian
merytorycznych w zakresie przekazanym do regulacji ministrowi wlasciwemu do spraw
zdrowia - jedyna modyfikacja wynika ze zmiany dokonanej przez ustaw¢ z dnia 23 marca
2017 r. o zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i

narzgdow w tresci art. 26 ustawy.
Rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety prawem Unii Europejskie;.



Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisow technicznych, w zwigzku z czym nie
podlega notyfikacji w trybie przewidzianym w przepisach rozporzadzenia Rady Ministréw
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm 1 aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projekt rozporzadzenia nie podlega obowigzkowi przedstawienia wlasciwym organom
iinstytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu

uzyskania opinii, dokonania konsultacji lub uzgodnienia.

Jednoczesnie nalezy wskaza¢, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych
w stosunku do projektowanego rozporzadzenia S$rodkéw umozliwiajacych osiaggnigcie

zamierzonego celu.

Brak réwniez przewidywanego wplywu projektowanego rozporzadzenia na dziatalno$é¢

mikroprzedsigbiorcow oraz matych i §rednich przedsiebiorstw.
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